N X
HOEP, TAL MILITAR CENTRAL FORMATD: INFORME MENSUAL DE SUPERVISION Y/C TRAMITE A PAGO CODIGO: GA-GECO-MN-01-FT-05
UNIDAD: COMPRAS, LICITACIDNES ¥ BIENES ACTIVOS FECHA DE EMISION: 19-05-2024
MANKIAL: CDNTHATACION
VERSION: 10
PROGESO: GESTION DE ADQUISICIDNES
SISTEMA DE GESTION INTEGRADO SGI PAGINA 1 DE 2
; T TWES OE
- . m . I i\ E PRESTACION
* Betha; - 30/10/2024 ! AL X PARA X DESERVICID
: SUPERVISOR. - PAGO viomespe| o
AN : a INFGRME
No. de Conirato: 321-2024 VALOR i 8 1.032.213.980,00

N° de Procesoeh &l
SECOP Ul /Tlenda virtual

5A-063-2024-HOMIL

"SUMINISTRO DE MEDIOS OE CONTRASTE PARA LA REALIZAGION DE PROCEDIMIENTOS DE RESONANCIA MAGNETICA, TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA ¥
ESTUDIOS ESPECIALES, CON TECNOLOGIAS COMPATIBLES PARA OPTIMIZAR LA EJECUCION CONTRACTUAL.", SE ADJUDICA LOTE 1 Y 2°.

CObjeto

Nombie de Gantratista BAYER 5.A MIT/CC 860001942

- . . — . - -
Clase de Contrato SUMINISTRG M———Lc‘;:?:';:a:ig: SELECCION ABREVIADA
Cuenta Bancarla Na, 03111425682 Banco: BANGOLOMBIA "EE:“?: Atonos |zornente b3
imi Asegura Feche de aprabacién de la
Garantia Cumplimiento {S1 | 1344101100950 |dora (Si |SEGUROS DEL ESTADO|  Garantia (Si aplica): 30109/2024
: ica):
ST

Plazo de ejecusitn '

___Maver. IRINA GARGIA GUERRERO

VIGENCIA ARC (2024} 172224 210412024 2178 210472024 342424 27M00/2004]  FEP1458629 | 2M0r2024 ZE°°°°42 9?001 FTs | $ 97.634.700,00
FEP1457252 | 9i0/2024 ZEoggggom FTs |8 14871575000
FEP1457305 | 101024 | 200000001 | gy 1 g 7.764.000,00
FEP1457357 | 40101024 2E03§§6m1 Ers s 38.898.750,00
VALOR AUTDRIZADO PARA PAGQ: '§  293.013.200,00
VALOR AUTORIZADO A PAGD EN LETRAS: Descientas noventa y tres millones trecé mil duscientos peses Micte. '
P—— VA, CONTRETO T T REDUESIONES i VR, EJECUTARS T SALDC COMTRATG ™
VIGERCH. . (&) - __ VRADicion @) - LIBERAGIDNES( 6.} e L OY _ rave
VIGENCGIA ARO:(2024) 1.032.213.980,00 | § - $ 293.073.200,00 | §  739.200.780.00
VIGENCIA ANO:(2025) - '
VIGENCIA ANO:(2026)
TOTAL CONTRATO 1.032.213.980,00 | § . -1 3 % 293.093.20000} $  738.200.780,00
Nombre del Supervisor. 30/09/2024

FEGHA DE INICIQ-

FECHA DE TERMINACION

052024

15/12/2024

Vigencia del Contrato:

15 DE DICIEMBRE 2024

Prorrogas:

En tiempo 4 Meses

1- Hasta ei 15 ¢a Diciembre 2024

2-

3.

NOTA 1: Verfico pago de parafiscaies EPS y Pension y riesgos profesionales mediante centificacion — comespondiente al mes de septiembre del afo 2024, BAYER SA. Ientificado con NIiT. 860001942 Certifica que de
acuerdo cen los registros coptables. Cumplié ton ef pagoe de sus obligaciones legales provenientes del sisterma de seguridad sovial en salud para el ines de Septiembre del afa 2024, par ser un paga anlicipade y lo

comespandiente a riesgas laborales, pensién, apertes a caja de compensacién familiar, IC8F y SENA, en relacidn con sus empleados 2 los 17 dias del mes de septiembre 2024, coma se delalla en el oficic firmade por la
revisera fiscal YEISSON DAVID ORJUELA PARRA TP - 183559 -T.
DOY POR RECIBIDO A SATISFACCION

NOTA2: Revisada la documentacion se puede evidenciar que las 03 facturas, FEP1456629 - FEP1457252 - FEP1457305 - FEP1457357 cumple can o8 parametros cantractuates para gue se realice ei pago

cerrespendiente al mes de OCTUBRE 2024, con cargo ai contrato 321-2024, de objeto contractual de SUMINISTRC DE MEDIOS DE CONTRASTE PARA LA REALIZAGION DE PROCEDIMIENTOS DE RESOMANGIA
MAGNETICA, TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA ¥ ESTUDIOS ESPEGIALES, CON TECNOLOGIAS COMPATIBLES PARA OPTIMIZAR LA EJECUGION CONTRACTUAL.", SE ADJUDICA LOTE 1 ¥ 2, de la empresa
BAYER SA para el serviclo de radiologia & imganes diagnosticas det hospital mititar central

NOTA 3 : Omitide




] womer | NowERS R B A
- REPUIESTO “mArca | gppip | PLACADEL) puroana meTALAGH VALOR | VALOR|OBSERVAC
Bl N -_ F a1 EQUIPD . ? T UNITAREO] TOTAL ] 1ONES
- : C P S 6 . |UNITARIO| TOTAL] . TONES,
- FEQUIPQ ALMACEN - : i
NOTA 4: En las casillas debe registrarse ef equipo el cual debe cormesponder al contrato del que se estd haciendo la supervision
- - 3 2 A T FECHA | FECHAT
. B o DE DE
OESCRIPCION DEL i ARE A DONDE SE ENCUENTRA E MANTENIMIENTO REQUERIDO FEGHADE - OBRSERVAGC
EQUIPO SERIE PLAGA INSTALADO AL ARD MANTENIMIENTO E-”;'éim SALIDA! " ioNes
1-EQUIPD {EQUIPD}
OBSERVACIONES {Si aplica observaciones en el mes a presentar):
NOTA 5: En lo que respecta 4 las persenas haturales cuyo vajor del pago mensual sea superior a los § 6.500.000 se deberd anexar el siguiente cuadro.
__INFORMACIGN GENERAL ' o .
Entidad N° Planilta Fecha de pago o PENSION RIESGOS PROFESIONALES
Entidad Vator Entidad Valor
. & CODIGO: VERSIO] 10
FORMATO INFORME OE SUPERVISION PARA TRAMITES A PAGO No. 1 e N
& S~ Pagina: ZDEZ
v\
NOMBRES Y APELLIDDS DEL SUPERVISOR: Mayor. IRINA GARCIA GUERRERO
j 7%
NUMERO DE CEDULA: 3577176

CELULAR :

3168451285

CORRED: irgarciai@hemit.gov.co

DOCUMENTOS SOPORTES VERIFICADOS Y ANEXOS AL INFORME:

DOGUMENTOS & sl N* FOLIOS
Informe de Actividades conh sus soportes 1
Acta de supervision ylo Factura 1
Pago de Seguridad Social 1




HOSPITAL MILITAR CENTRAL

830040256
Consecutivo : 22309 Estado : Confirmado
Fecha : 04/10/2024
Tercero: 860001942 BAYER S.A,
Documento: FEP1456629
Detalle : CONTRATO 321-2024 Gra. Teino Eatcit Cucxieve
RUBROS
Dispenibilidad C‘[’g‘ggﬂso Cédigo Nombre Recurso Tipo de Gasto valor Debito Credito Total Final
APARATOS MEDICOS, ]
1722 3460 83801 01 004 |y sTRUMENTOS OPTICOS ég&é';ﬁfrfgs ?um%?gTrﬁia?EENTo $ 97.634.700,00 $0,000  $0,00 $97.634.700,00
Y DE PRECISION, RELOJES
i Total Obligacion:} ¢ 97.634.700,00 [ $97.634.700,00
(Compromisa STIF
Salde SIIF
Obligacion SIIF
PRESUPUESTO
Mombre reporte | PSRPGOB gacion Usuatin: [WIBAT0NRY

PROLIRIT A NN X0 PLUNMTRTETOAL RAYE FRDY SOIIRCTIY AL T RIET FORAM AN L 1YY




HOSPITAL MILITAR CENTRAL

Direccién:  TRANSVERSAL 3A No. 49-00
Telefono: 3486868

Fecha Actual : viernes, 04 octubre 2024 1/1
Comprobante de Entrada ZEQQ0000014297

BOGOTA D.C. N Contrato
Usuanon 1013679065 N Orden de Compra
PROVEEDOR: BAYER S.A. NIT:; 860001942 FECHA: 04/10/2024 11:55a. m.
CIUDAD: BOGOTA (BOGOTAD.C) ESTADO: Confirmado
DIRECCION: Avenida Americas 57-52 MONEDA: Pesos
TELETONO: TASA CAM: 0,00
N* FACTURA: - FLEP1456629 % ICA: 4,14 PLAZO: S0 FECHA FAC:  02/10/2024 12:00 2 m.
ALMACEN: FARMACIA TECNOLOGIAS EN SALUD FAX:
' Codigo Nombre del Producto | Concent. | Unidad I Cant. l VL Unitario | %Dto l Total %IVA
Registro Sanitario l Lote I Fecha Vencimiento |
1033410026-BSC [OPROMIDA 6234 mg/ml. (300 YODO) FRASCO x 623,4 mg/mL MILILITRO 45000 $1.294.00 0 58230000 9,00
[00 mL x 100 mL
2023M-0009706-R2 KTOPKYL 30/05/2027 12:00:00 a. m.
1033610030 AMIDOTRIZOATO DE 66+1G /100 UNIDAD 26200 $681,00 0 17842200 0,00
MEGLUMINA+AMIDOTRIZOATO DE SODIO mL
(66+10)g FRASCO x 100 ml.
2023M-0016950-R1 MAO41IFL 28/02/2026 12:00:00 a. m.
1033610003-BSC GADOBUTROL. 604,720mg EQUIVALENTE A I mmol MILILITRO 1875 $11.500,00 0 21562500 0,00
GADOBUTROL | mmol (604,72mg/m
L
2022M-0012498-R2 KTOPSK2 28/02/2028 12:00:00 a. m.

TOTAL COMPROBANTE:

NOVENTA Y SIETE MILLONES DOSCIENTOS TREINTA MIL CUATROCIENTOS NOVENTA Y DOS PESOS CONCERO CTVS M/Cte.

DETALLE
CONTRAFO 321-2024

SUBTOTAL: $97.634.700,00
DESCUENTO: $0,60
IMPUESTO: $0.00
FLETES: $£0,00

IMP FLETES: $ 0,00

@OMP“_34_24—24\ RETE IVA: 50,00

RETE 1CA: $404.208,00

O(‘P "'4‘ 6 120 24 RETE FUENTE: $ 0,00
OTRAS RETE: $ 0,00

OTRAS DEDUC: $0,00

{MP DISTRI: $0,00

AJUSTE RED: $0,00

AJUSTE AL TOTAL: $0.,00

, TOTAL COMPR: $97.2301.492,00

JEFE ALRACEN

RESPONSABLE DE AGRUPACION

Nombre réporte ;| INRPComprobanteEntrada

PESTIRETT AW AL TLEFWIITTAL AV A TY SORITTY AT T R TOTANRAATD S N




Bayer S.A. Nit. 860.001.942.8

W Ak 45 # 12350 Terre Sapiencia, Piso 6, Bogota D.C. _u>n._.c_.~.> ELECTRONICA DE VENTA Nro. FEP1456629
BAYER Cdadige postal : 110111 ‘ Fecha de Emisién: 02.10.2024-13:48:17
E Tel: 57(1} 4142277 Facha de Vencim'ento: 30/01/2025 .
R www.bayerandina.com Condicién de Pago: 120 dias fecha factura sin ded
Céd. Cllents: 0003591797 Orden de Compra: 321-2024
Razén Secial: HOSPITAL MILITAR CENTRAL Enviar a: Nimere de Pedido: 6730422822 Organizaclén de Venta: Bayar HeaithCare
Nit: 8300402560 Nomisre: HOSPITAL MILITAR CENTRAL Refarencia: Vendeder: coz
Direccién: TVE#49-00 Direcclén TV5#48-00 Biliing Document: 8707424731
Ciudad: Bagotd Cludad: Bogota Moneda: COP
Departamento: Bogoia, D.C. Departamento:  Bogotd, D.C, inceterm: YNA
Pals: Coilombia Pais: Colombia Ferma de pago: Crédite
Medio de pago: Transferencia Débito Bancaria
Observacienes: )
Cédigo , Descripcidn Cum GTiN13 Cantidad Lota Venc. Precie Unit/ Ref Valer Tetal VA
83995106 1.~ ULTRAVIST 300 FCOX10OML CO ME . : _....asmomm-m 7755320051162 2. LY 1450 unidad KTOPKFL 31.05.2027 128.400 58.230.000 ¢
103261 0026-6:5¢ 7 | |
84633380 2.- GASTROGRAFINA FCOX100ML CO y ﬂ/) \U.,n\. | \.@\J J y 20083297-1 7702123008280 M\”ﬁ_.m%ﬁ? * 262 unidad MAO4HFL 28.02.2026 58.100 17.842.200 / \\
- ) L .
80208881 3. GADOVIST 1.0 SOLU VIAL 1X7.5ML LAT 20021045-1 2057601004123 - 875 1 256 unidad KTOPSK2 28.02.2028 86.250 562500 8

A=A =200 OQQ& —{=¢

Total unidades enviadas: G562
Total Nro Lineas: 3

VISADO FACTURA

FECHA ENTREG A

Subtotai Factura:
Base Exciulda:
Base Gravabie:

TOTAL FACTURA:

97.634.700
87.634.700
]

T o7 83700

Son: INOVENTA Y SIETE MILLONES SEISCIENTOS TREINTAY CUATRO MIL SETECIENTOS con 00/1GC COP
Aceptada por: Resalucitn de Facturacisn Electrénica No. 18784057341718 dei 03/10/2023 8] 03/04/2025, intervalo da Numeracisn Autorizade FEP1 - 425001 Al FEP1 - 750000, N@ s [E] Representacién Gréfica De Factura Elecrdnica De Ventia
Firma y selio: slorga el bensficie de pago aportunc para 10s pagas acredilades por fusra de los limites establecides en asta factura, Grandaa Contribuyentes Resolucion No, 012220 dsi Autorizade Mediante Resolucién 30 de 2019
Nembre: 26 diciembre 2022/Responsabla de VA, Aulorretenador Renta Resoiucién No 002553 del 18 de Marze da 2010 Retenedor IVA e Industria v Comercio. La prasente faciura
i de venta se asimila en aus efectos a una latra de cambio {articula 774 Cédigo de comercia). Ei comprador se obliga anls Bayer S.A. a cancaler incondicionalments el valar
Cedula: tatal & pagar aqui sefialeda, en la fecha de vencimiento indicada, en la cuenta corriente 031-11425682 de Bancolombia si ef page s en cheque o efective a nival nacional y
Fecha: en ¢l caso de transfarencias efectrdnicas faver consignar en la Cuenta de Ahorros 5066216653 de CITIBANK o Cuenta de Ahorros 0401004023 de BAYA

Proveedor Tecnal6gico: Carvaial Teendlogia y Servicios S.A.8 BIG - Nombre del SW: CEN-Financiers - Nit: 880.321.151.0

Tipo de cperacién: Estandar-10

CUFE: 85e4a2c(034147 cfc60721e15cfed386ach6586db0fbdbbi bdeed hfd 1fabSh12026fn7 1cf88857 dea 5575651 5efa3sd

Fecha Validacidn DIAN: 2024-10-02 13:49:10-05:00

Pdagina 1 de 1




Bayer 8.A. Nit, 360.001.942-8

w Ak 45 # 123-60 Torre Saplencia, Piso 6, Bogotd D.C.
Cddigo postal : 110144
mbwm R Tel.: 57{1)414 22 77
R www.bayerandina.com
Cod. Cliente; 0003591797
Razén Seclal:  HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Nit: 830040256-0
Direcclén: TV5#49-00
Cludad: Bogota
Departamento: Bogotd, D.C.
Pais: Colombia
Observaclenes:

Cédige Deascripelén
83995106 1.- ULTRAVIST 300 FCOX100ML CC ME
84633380 2.- GASTRDGRAFINA FCOX100ML GO
90296681 3.- GADOVIST 1.0 SOLU VIAL 1X7.5ML |AT

Total unidades enviadas: 962
Totat Nro Lineas: 3

Envlar a:
Nembre:
Direccién
Ciudad:
Departamento:
Pals:

HOSPITAL MILITAR CENTRAL

TV5#48-00

Begotd

Begota, D.C.

Colombia

cum GTINI3

19898088-3 7795320051162
200832971 7702123009290
20021045-1 4057601004193

Orden de Cempra;
Nimero de Pedldo:
Referencia:

Billing Oecument:
Meneda:

incetorm:

Ferma de page:
Medio de page:

Gantidad

450 unidad KTOPKFL
262 unidad MAQ4HFL

250 unidad KTOPSK2

FACTURA ELECTRONICA DE VENTA Nro. FEP 1456629

Fecha de Emisidn:
Fecha de Vencimisnto: 30/01/2025

Condicién de Pago:

321-2024
6730422922 Organizacién de Venta:
Vendador:
8707424781

copR

YNA

Crédito

Transferencia Débito Bancaria

Lote Vano. Precie Unit / Ref
31.05.2027 128.400
28.02.202 68,100
26.02.2028 86.250

Subtotai Factura:
Base Exciulda:
Base Gravabie:

TOTAL FACTURA:

02.10.2024-

13:46:17 .

120 dias fecha factura sin ded

Bayer HealthCare

co2

Valer Total

58.230.000

47.842.200

21.562.500

97.634.700
97.634.700
0

VA

Son: {NOVENTA Y SIETE MILLONES SEISCIENTOS TREINTA Y CUATRO MiL SETECIENTOS con 00/100 COP

>omnﬁ.no por:
Firma y sello:
Nombre:
Ceduia:
Fecha:

Proveador Tecnol6gico: Carvajal Tecnologia v Servicios S.A.S BIC - Nombre del SW: CEN-Financiero - Nit: 880.321.154.0

Rasolucién da Facturacidn Electrénica No. 1876405734178 dal

03/10/2023 el 03/04/2025, Intervalo de Numeracién Autorizada FEP1 - 425001 Al FEP1 - 750000, NO sa
ctorga &l beneficio de pago oportune para los pagos acreditados por fuara de los mitas establecidos en aste factura. Grandes Centribuyentas Resolucidn No. 012220 dal
26 diciembre 2022/Responssble da IVA, Autorretenedor Renta Resalucion No (02559 del 19 de Marzo da 2010 Retanedor WA e Industria y Comercic. La presente fzctura
dé vania se asimila &n sus efectos a una latra da cambio (artfculo 774 Cédigo de comercio). El comprador s obliga anta Bayer S.A. a cancelar incondicionalmanta al valor
- total a pagar aqui sefaledo, en la fecha da voncimients indicads, en fa cuanla corrente 031-11425682 de Sancolombia si
an &l caso de transferancias alectrdnicas favor consignar en la Cuenta de Ahomes 5066216653 de CITIBANK o Cuenta di

& page es en cheque o efactivo a nivel nacional y
a Ahomos 0401004023 de BEVA

254 Represeniacién Grafica De Factura Elecirénica Da Vente
Autorizado mediante Resalucién 36 da 2019

Tipo de operacion: Estdndar-10

UFE: 9584a2c034147¢fc80721e 15cfed 386ac56586¢b0fbdEb1 b4 eedbfd fabSht 202671 cfB8857 deeS 575651 5efa3gd
Facha Vafidacion DIAN: 2024-10-02 43:48:10-05:00

Pagina 1de 1




: N P
y Celoitte & Touche S.AS.
& NIT 860.005.813-4
Carrera 9 No, 78 —-31. Piso 1

Bogota, D. C.
Colombia

i . . Tel: +57 {601} 426 2000
El Suscrito Revisor Fiscal de www.deloitte.com/ca

BAYER S.A.
NIT 860.001.942-8

CONSIDERANDO QUE:

1. De conformidad con el articulo 2 de la Ley 43 de 1990, demas previsiones legales y pronunciamientos
jurisprudenciales existentes en la materia, la Revisoria Fiscal es una actividad relacionada con la
ciencia contable ejercida por un Contador Publico quien lleva a cabo sus funciones con fundamento en
las normas, principios y procedimientos propios de dicha profesion; dentro de las cuales se encuentra
la funcidn de certificacion que tiene caracter de prueba cuando se expide con fundamenta en los
libros de contabilidad y en el sistema contable de la compafiia.

2. La Administracion de la Compaiifa es responsable por la correcta preparacion de los registros
contables, los cuales se deben realizar con fundamento en el marco técnico normativo aplicable en
Colombia en materia de informacién contable y financiera.

3. Alafecha se encuentra en curso mi examen sobre los estados financieros de la compafiia por el afio
que terminara al 31 de diciembre de 2024.

4, Para efectos de |a expedicion de |a presente certificaciéon he obtenido |a informacion que he
- considerado necesaria y he realizado |os siguientes procedimientos:

- Cruce de los saldos de los auxiliares contables de las cuentas: 2513215, Aportes administradores de
pensiones, 2513140, Aporte administradeores de riesgos profesionales, 2513252, Aportes al ICBF,
SENA vy Cajas de compensacion, 2513355, Aportes entidades promotoras de Salud para el periodo
entre el 01 al 31 de agosto de 2024 contra la planilla PILA del mismo corte.

- Verificacion de las planillas PILA No. 80050780, 80050766, 80008115, 80049709, 80050713 y
80050727 del 6 de septiembre del 2024 se ha realizado de acuerdo con las fechas establecidas por el
Decreto 923 del 31 de mayo de 2017

De acuerdo con las anteriores consideraciones a continuacién expedimos la certificacién solicitada por
Bayer S.A,

CERTIFICA QUE:
(Cifras Expresadas en Pesos Colombianos)

1. De acuerdo con registros contables, los soportes de pago y demds documentos soporte suministrados
por Bayer S.A., la Compafiia ha realizado el pago por concepto de aportes al Sistema de Seguridad en
satud del mes de septiembre del 2024, riesgos profesionales, pensiones; asi como, los aportes a las

' Cajas de Compensacion Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio Nacional de
Aprendizaje correspondiente al mes de agosto del 2024 mediante la planilla integrada de liquidacion
No. 80050780, 80050766, 80008115, 80049709, 80050713 y 80050727 por valor de § 2.374.099.100,

Delcitte se refiere a una o mds entidades de Deloitte Touche Tohmatsu Limited {("DTTL"), su red global de firmas miembro y sus socied ades afiliadas a una firma
miembro {en adelante “Entidades Relacionadas”) (colectivamente, la “organizacién Deloitte”). DTTL (también denominada como “Deloitte Global”) asf como cada una de
5us firmas miembro vy sus Entidades Relationadas son entidades legalmente separadas e independientes, que no pueden obligarse ni vincularse éntre si con respecto a.
terceros. DTTLy cada firma miembro de DTTLy su Entidad Relacionada es responsable Gnicamente de sus propios actos y cmisiones, y no de los de las deméas. DTTL no
provee servicies a clientes. Consulte www.deloitte.com/co/conozeanos para obtener mas informacion,.




Deloitte.

Sin perjuicio de las limitaciones establecidas por las normas legales y contables para el gjercicio de la
Revisoria Fiscal, el alcance de mi trabajo en lo que se refiere a lo certificado se limita Unicamente al cruce
de informacién contable contra los soportes de pago de las Plantillas PILA que me ha suministrado |a
Compafiia.

Se expide en Bogota a los diecisiete (17) dias del mes de septiembre de 2024, por solicitud de la
Administracion de la administracion de Bayer S.A, en cumplimiento de lo establecido por las leyes 789 de
2002 y 828 de 2003 y no podrd ser usado para otros fines.

YEISSON DAVID ORJUELA PARRA
Revisor Fiscal Principal

Tarjeta Profesional No. 254558 -T
Designado por Deloitte & Touche S.AS.




FORMATO RECEPCION TECHICA DE MEDCANENTOS YO DISFSY oS FEDCTS OGO AAUNEE PRCT3T-07
. FECHA DE EMISION: 30/0772024
UNIDAD: FARMACIA [VERSION: 06
PROCESG: GESTION APOYO ASISTENGIAL Y FARMACELTICO Pagina 1 DE 1
SISTEMA DE GESTION INTEGRADD 56! .
FORMETC RECEFCION TECNICA DE MEDICAMENTSS YIC DIGPOSTIVOS MEDICOS
PROVEEDOR [ BAYER _ FECHA [ 03/10/2024 |
CONTRATO ESTATAL No _ 321.2024 7] FACTURA N* FEP1458629 |
- GBDio soseTAL- | ....z?mwmmnzmw_nwmozommmmﬁﬁénw.m”m”mz?a&z. . .. ARG SN oA DE PO e AR SN YE B
U MERTAR S T Elais ket il RN . PR IRERE - TTVENCIMIENTO 3 seeweeon (ot Tl | R J O} [aic
IOPROMIDA 623.4 mg/mL (YODO 300 mg) FRASCO y
Y X 5. 000 sl | NO
1033610026-BSC X 100 mL VIAL 623.4 mg/mL (vDDO 300 ma) ULTRAVIST DE 300 MG FRASCO X 100 ML 2019M-0009706-R1 KTOPKFL 31/05/2027 | 45.000 ML NO X NIA |45 ML
GADOBUTROL 604,720mg EQUIVALENTE A
. y X 875ML | N A {1875ML | 81 | NO
1033610003-BSC | 22 or ol 1 romet VIAL 1mmol(504 72mgmL GADOVIST FRASCO X 7.5 ML 2022M-0012495 R2 KTOPSK2 29/02/2026 | 1.875 lo] X N/ S
AMIDOTRIZOATO DE
1033610030 | MEGLUMINA+AMIDOTRIZOATO DE SODIO (66+10}g| GASTROGRAFINA DE 370 MG FRASCO X 100 ML | 2023M-0016950-R1 MAQAHFL 28/02/2026 | 26.200ML | NO X N (26200 ML S1 | NO
FRASCO x 100 mL FRASCO 66+10 g/00 mt

OBSERVACIONES:

NDMBRE DE QUIEN REALIZA LA RECEPCION TECNICA _

NOMBRE DE QUIEN ENTREGA / DEPENDENCGIA

NOTA: Todos Ips medicamentas deben ser entregadps con sus respactivos certificados de Control de Calidad por iofe entregado.
Se debe verficar ia marcacipn en el empaque y/b envase de medicamentos {Uso pfi
En la casilia tefectns la letra C comesponde a defectos criticos, M: Mayer y m: menor (verifique listado de defectns acorde a ia forma farmaceutica
El niimerp de unidades a verificar debe ser significativo con relacion al total de unidades recibidas

En la casilia Temperatura de Recepcidn c¢hrresponde : Ambiente ¥y Refrigeradp,
En la casllia Certificacién ¢ Andlisis: Para verificar Si cuanta ¢on et o Np.

La columna Nival del riesgn spip debe diigenciarse para dispositivos medicos
Para reactivos verifique e! estado de los empaques y envases, estos deben estar en buanas condiciones y permitir [ facl Iclentificacion del reacthvo o prueba diagnostica

prohibida su venta)

NO®RMA SOLORZAND

Transversal 3C# 49 - D2 Bogota, Colombia - Conmutador (57 1) 348 6B68a - www.hospitalmilitar.gov.co
Redes sociales Facebook: hospitai militarcentral Twitter: @HOSMILC




@ pakertilly

Oalls G a1 A- 4
Boonta, Ondoerhun
C-3256-2024 &

- 57 (11616 S

ifoibaser nllyentembia von,

EL SUSCRITO REVISOR FISCAL DE
LABORATORIOS ALCON DE COLOMBIA S.A.
NIT: 860.019.041-6

CERTIFICA QUE:

1. De acuerdo con la documentacion e informacién suministrada, La Compaiiia da
cumplimiento a sus obligaciones respecto al pago de los aportes de sus empleados
a los sistemas de seguridad social en salud, aportes a pensiones, riesgos laborales,
cajas de compensacion familiar, asi como los correspondientes al instituto
Colombiano de Bienestar Familiar ICBF y Servicio Nacional de Aprendizaje SENA,
por el periodo comprendido entre el 1 de febrero de 2024 al 31 de julic de 2024. Lo
anterior, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 1 de la Ley 828 de 2003 que
modifico el articulo 50 de la Ley 789 de 2002,

2. Que los pagos correspondientes al Instituto Colombiano de Bienestar Familiar ICBF
y Servicio Nacional de Aprendizaje SENA, se realizaron en concordancia con o
dispuesto en laley 1819 de 2016,

La presente certificacion se expide en Bogota D.C., a los catorce (14) dias del mes de
agosto de dos mil veinticuatro (2024), para uso exclusivo de la Entidad.

Cordialmente

YIMMY AND FRESNEDA RINCON
Revisor Fiscal

T.P. 183550 -T

Designado por

BAKER TILLY COLOMBIA

Gawae tlly Codombs gderomndroose momo Baker Hily o5 e mibes de la red giobal 2o Babkar (lly interpational LI cuvos masrmibros s

g
Do) iﬂGP}}?F ciertas.
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Orden de Entrega - Division Radiology Bayer @

CODIGO  NOMBRE (CLIENTEIREPRESENTANTE) 7 { ~ BAYERSA. NIT, 860.001.842.3

3591797 HOSPITALMILITARCENTRAL RAD - IPS | Avenida de tas Americas 57-52

| Healtcare

Conmutador: 414 2277
Order io Cash
Bcgota D. C Cciomb:a

l" - DIRECCION ' )
| [TVS#49 00

| ewap | TEEFoNO | FECHA
'Bogota 25.00, 2024 NO

CODIGO CANTIDAD DESCRIPCION LOTE USICACION

PRODUCTO e i e b i e ——— p— N —

83995106 -‘TSfmm‘ 450 Ultrawst 300xmo ml lOBBG;!OOQQ«— 50, | KIOPKFL 1xo1341 \
90268881 |gas ! 250 (Gadovist  \B33EI0003- BHA. | KTOPSK2 | qxomer | V00228
84633380 pg oyt 262 |Gastrografina s CCYS o Xs N  MAO4HFL | 1X01031 il
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; El horario de entrega para el mes de ENERO para la 6rdenes de compra de Unidad Renal - Laberatorio - Hospitalizacion - Ing
i Biomédica sera de 7:00 am a 01:00 pm. El horaric de enirega para el mes de ENERO para Ia ordenes de compra de Unidad
OBSERVACIONES:  Renal - Laboratorio - Hospitalizacién - Ing Biomédica sera de 7:00am 201:00 pm.

" TTRRmA AUTORIZADA T T T T U FIRMA AUTORIZADA

TRANSPORTADORA | BODEGA ' GLIENTE

Cia Transportadora: S Nro. De piezas: o Selde D m(‘

GuiahNo. Peso Bruto: Fecha de Recibido

. m Worma JoliTient

Camion: Fecha de Despacho:
[ e ,-.:.i ¢ C 52 351 ALY

e e SEAY 0 FA; ILLU\lCO

Firma Bodega | o Firma y seilo del

Fecha:

RESTRICE

J
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™
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HOSPITAL MILITAR CENTRAL

830040256
Consecutivo : 23053 Estado : Confirmado
- Fecha: 11/10/2024
Tercero: 860001942 BAYER S.A.
. Documento: FEP1457252
Detalle : CONTRATO No 321-2024
§f€\ l‘ffﬂ £, Gy G Gp [T
RUBROS
Disponibilidad Cjﬂ:é’sf;”;s‘) Codigo Nombre Recurso Tipo de Gasto Valor Debito Credito Total Final
APARATOS MEDICDS,
1722 3460 33301 0L 004 INSTRUMENTOS OPTICOS (z:géé’]"gNRTEEffs ?JN%’;SL?\%?EENTO $148.715.750,000  $0,000  $0,00 6 148.715.750,00
Y DE PRECISION, RELOJES
i Total Obligacion :{  § 148.715.750,00 | $148.715.750,00
Compromiso SIIF
Saldo SIIF

Obligacion SIIF

PRESUPUESTO

Usuigrion 79721059




M AR
Direccion:  TRANSVERSAL 3A No. 49-00 Fecha Actual : viernes, 11 octubre 2024 1/2
Telefono: 3486868 Comprobante de Entrada ZED00000014466
BOGOTA D.C. N° Contrato
Usuario: 79721059 N° Orden de Compra
PROVEEDOR: BAYER S.A. NIT: 860001942 FECIIA: [1/10/2024 12:32 p. m.
CHUIDAD: BOGOTA (BOGOTA D.C) ESTADO: Confirmado
DIRECCION: Avenida Americas 57-52 MONEDA: Pesos
TELEFONQ: TASA CAM: 0,60
N FACTURA: FEP1457252 % 1CA: 4,14 PLAZOQ: 90 FECHA FAC:  09/10/2024 {2:00a. m.
ALMACEN: FARMACIA TECNOLOGIAS EN SALUD FAX:
Codigo Nombre del Producto Concent. I Unidad | Cant, | V1. Unitario ' %Dto] Total YIVA
Registro Sanitario Lote | Fecha Venciiniento —I
1033010013-BAY [OPROMIDA 768.86 mg FRASCO x 50 mL 768.86 mg  FRASCO 4800 $1.600,00 0 7681000 0,00
2023M-0008854-R2 KTO0S6L.[ 31/4¥7/2027 12:00:00 a. m.
1033610046-BSC IOPROMIDA 768.86 mg/mL (YODO 370) FRASCO  768.86 MILILITRO 500 $ 1.600,00 0 800006 0,00
X 100 mL mg/mL
2023M-0008854-R2 KTOFE372 31/08/2025 12:00:00 2. m.
1033610016-BSC IOPROMIDA 768.86 mg/mL (YODO 370) FRASCO  768.86 MILILITRO 3100 $ 1.600.00 0 4960000 0,00
: X 100 mL mg/mL
2023M-0008854-R2 KTOP255 36G/0172027 12:00:00 . m,
149336 10026-BSC IOPROMIDA 623,4 mg/mL (300 YODO) FRASCO x 623,4 mg/ml. MiLILITRO 60800 $1.294.00 ] 78675200 0,00
100 mL x 100 mL
2023M-0009706-R2 KTOPKIL 30/05/2027 12:00:00 a. m.
1033610026-BSC IOPROMIDA 623,4 mg7mL (300 YODX) FRASCO x 6234 mg/mL MILILITRO 29200 $1.29400 0 37784800 0,00
106 mL x 100 mL
2023M-0009706-R2 KT0S06F 31/05/2027 12:00:00 a. m.
1033610030 AMIDOTRIZOATO DE 56+10 /100 UNIDAD 16000 $681.00 0 10896000 0,00
MLGLUMINA+AMIDOTRIZOATO DE SODIO mL
(66+10)g FRASCO x (00 mL
2023M-0016950-R! MAOD4LP3 31/07/2026 12:00:0¢ a. m.
103361003 1-BSC ACIDO GADOXETICO DISODICO 181,430 mg 181.430 mg JERINGA 10 $403.850,00 0 4038500 0,00
(0.25 mmolymL JERINGA x [0 ml. (0.25
mmel)/ml
2023M-0012848-R2 KT0L274 31/03/2028 12:00:00 a. m.
1033610003-B5C GADOBUTROE, 604,720mg EQUIVALENTE A Lmmol MILILITRO 337.5 $11.500,00 0 38812500 0,00
GADOBUTROL 1 mmol (604,72mg/m
L

2022M-0012498-R2

TOTAL COMPROBANTE:

KTOPSK2 28/02/2028 12:00:00 2, m,
CIENTO CUARENTA ¥ OCHO MILLONES CIEN MIL SESENTA. Y SIETE PESOS CON CERO CTVS M/Cte.

DEYALLE

SUBTOTAL:

$148.715.750,00

CONTRATO No 321-2024 DESCUENTO: $0.00
IMPUESTO: $ 0,00
FLETES: 50,00
P . JMP FLEFES: $0,00
(\_2%7““” S"’ 5424z 4 RETE IVA: $0,00
P 5(: z%'_:‘f ~ G 237124 RETE ICA: $615.683,00
P A RETE FUENTE: $0,00
OTRAS RETE: $0.00
OTRAS DEDUC: $0,00
IMP DISTRI: $ 0,00
AJUSTE RED: $0.00
AJUSTE AL TOTAL: 50,00
TOYAL COMPR: $148.100.067,00
_______________ NN o)
SUPERVISOR RESPONSABLE DE AGRUPACION

FROTEBITT A A PRSI AL AT TTA LY SRRV AL RIEE T4

[T T4 R
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Deloitte & Touche 5 A.5.
® NIT 860.005.813-4
Carrera 9 No. 78— 31. Pisa 1
Bogota, D. C.

Colombia

. ) . Tel: +57 {601) 426 2000
El Suscrito Revisor Fiscal de wwaw.deloitte.com/co

BAYER 5.A.
NIT 860.001.942-8

CONSIDERANDO QUE:

1. De conformidad con el articulo 2 de la Ley 43 de 1990, demas previsiones legales y pronunciamientos
jurisprudenciales existentes en la materia, la Revisoria Fiscal es una actividad reiacionada con ia
ciencia contable ejercida por un Contador Plblico guien lleva a cabo sus funciones con fundamento en
las normas, principios y procedimientos propios de dicha profesién; dentro de las cuaies se encuentra
fa funcidn de certificacion que tiene caracter de pruebza cuando se expide con fundamento en los
libros de contabilidad y en el sistema contable de [a compafiia,

2. La Administracion de la Compafiia es responsable por la correcta preparacion de los registros
contanles, los cuales se deben realizar con fundamento en el marco técnico normativo aplicable en
Calombia en materia de informacidon contable y financiera.

3. Alafacha se encuentra en curso mi examen sobrea los estados financieros de la compafifa por el afio
gue terminara al 31 de diciembre de 2024,

4. Para efectos de la expedicidn de [a presente certificacion he obtenido fa informacion gue he
considerado necesaria y he realizado los siguientes procedimientos:

Cruce de los saldos de los auxiliares contahles de las cuentas: 2513215, Aportes administradores de
pensiones, 2513140, Aporte administradores de riesgos profesionales, 2513252, Aportes al ICBF,
SENA v Cajas de compensacidn, 2513355, Aportes entidades promotoras de Salud para el periodo
entra el 01 al 31 de agosto de 2024 contra la planilla PiLA del mismo corte.

- Verificacidn de las planillas PILA No. 80050780, 80050766, 80008115, 80049709, 80050713 vy
30050727 del 6 de septiembre del 2024 se ha realizado de acuerdo con las fechas establecidas por el
Decreto 922 dal 31 de mayo de 2017

De acuerdo con las anteriores consideraciones a continuacion expedimas la certificacidn solicitada por
Bayer S.A.

CERTIFICA QUE:
{Cifras Expresadas en Pesos Colombianos)

1. De acuerdo con registros contables, los soportes de pago y demas documentos soporte suministrados
por Bayer $.A., la Compafiiz ha realizado el pago por concepto de aportes al Sistema de Seguridad en
salud del mes de septiembre del 2024, riesgos profesionales, pensiones; asl como, los apartes a las
Cajas de Compensacidn Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Farniliar y Servicio Nacional de
Aprendizaje correspondiente al mes de agosto del 2024 mediante la planilla integrada de liquidacion
No. 80050780, 80050766, 80008115, 80049709, 80050713 y 80050727 por valor de $ 2.374.099.100.

NENTO
Dazloitte se refiere a una 0 mas entidades de Deloitte Touche Tohmatsu Limited ("OTTL"}, su red globa! de firmas miembro y sus sociedades afiliadas a una firma e %
miermnbro {en adelante “Entidades Relacionadas”] {colectivamente, |a "organizacion Deloitte”). DTTL (también denominada como “Deloitte Global™) asi como cada una de -
sus firmas miembro v sus Entidades Relacionadas son entidades legalmente separadas e independientes, que no puaden obligarse ni vincularse entre si con respecto a Se et
terceros, DTTL y cada firma miembro de OTTLy su Entidad Relacionada es responsable Unicamente de sus propios actos y omisiones, y no de 1os de las demds. DTTL no
provee servicios a clientes. Consuite wwaw.deloltte.com/co/conozeanos para abtener mas informacion..




Deloitte.

Sin perjuicio de las limitaciones establecidas por las normas legales y contables para el ejercicio de la
Revisaria Fiscal, el alcance de mi trabajo en lc que se refiere a lo certificado se limita Unicamente al cruce
de informacién contable contra los soportes de pago de las Plantillas PILA que me ha suministrado [a
Compafiia.

Se expide en Bogota a los diecisiete (17) dias del mes de septiembre de 2024, por solicitud de la
Administracién de la administracion de Bayer S.A. en cumplimiento de lo establecido por las leyes 789 de
2002 vy 828 de 2003 y no padrd ser usado para otros fines.

e
YEISSON DAVID ORJIUELA PARRA
Reviscr Fiscal Principal

Tarjeta Profesional No. 254558 -T
Designado por Deloitte & Touche S.A.S.




Estimado
Cliente

Ref.;: Medicamentos con corto vencimiento Octubre 2024

Respetados sefares,

Por medio de la presente nos permitimos informarle que los lotes para la
distribucion que se relacionan a continuacion tienen fecha de corto

vencimiento.
Material Descripcion LOTE vgﬁgmaﬁo
Clamp, Tube,0.078-0.0980D,Stellant 25und 619386-01 10/9/2024
STLNT.KIT,SYR,CT,DUAL, TCON,QFT,MC,WLD 8590329 10/23/2024
Salient/Vistron Plus Syringe with Spk,lLA 194911 11/30/2024
EQ NEBULIZADOR REF NE-U22 MARCA OMRON | 0600737AF 12/2712024
EQ NEBULIZADOR REF NE-U22 MARCA OMRON | 0601237AF 12/27/2024
ARTERION KIT,SYR,ANGIO,150M_MC,WLD 8421055 1/10/2025
MODULE, ECG, VERIS (R.8.) 85579 3/24/2025
ULTRAVIST 300 SOLU BT 1X500ML. BO KTOCBSJ 3/31/2025
CN-GUARDIANES FRASCO 81T 9075919 5/16/2025
CN-GUARDIANES FRASCQ 8LT 9237916 5/16/2025
CN-GUARDIANES BETAFERQON 19G03 5116/2025
CN-GUARDIANES BETAFERON 20803 5/16/2025
TUBE,EXT,DUAL,LA 202217 512712025
ASSY,TBG LPDCT,60",COILED,MC,WLD2 8414751 7/21/2025
TAGKIT,SYRANGIO, 150ML,MC,WLD2 8422909 8/30/2025
ULTRAVIST 370 SOLU BT 1X100ML CO C025888 8/31/2025
KIT,MULT-PATIENT, DUAL,STLNT,MPDS,CEPA 8610362 10/25/2025
KIT, MULTIPATIENT,DUAL,STLNT,MPDS,CEPA 8610362 10/25/2025

Por lo anterior, si el producto no es consumido, nos comprometemos a

generar la respectiva nota crédito.

Bayer S.A,, reitera su agradecimiento a la confianza y fidelidad hacia nuestra

organizacioén.

Atentamente,
Bayer S.A

).

Oscar Velandia




Estimado
Cliente

Ref.: Medicamentos con corto vencimiento Octubre 2024

Respetados sefiores,

Por medio de la presente nos permitimos informarle que los lotes para la
distribucién que se relacionan a continuacién tienen fecha de corto

vencimiento.

Material Descripcion LOTE VENGIEN G
Clamp, Tube,0.078-0.0980D,Stellant 25und 618386-01 10/9/2024
STLNT,KIT,SYR,CT,DUAL TCON,GFT MC,WLD 8590329 10/23/2024
Salient/Vistron Plus Syringe with Spk,LA 194911 11/30/2024
EQ NEBULIZADOR REF NE-U22 MARCA OMRON | 0800737AF 12/27/2024
EQ NEBULIZADOR REF NE-U22 MARCA OMRON{ 06801237AF 1212712024
ARTERION,KIT,SYR,ANGIO, 150ML,MC, WLD 8421055 1/10/2025
MODULE, ECG, VERIS (R.S.) 85579 3/24/2025
ULTRAVIST 300 SOLU BT 1X500ML BO KTOCBAJ 3/31/2025
CN-GUARDIANES FRASCQOSBLT 9075919 5/16/2025
CN-GUARDIANES FRASCQABLT 9237916 5/16/2025
CN-GUARDIANES BETAFERON 19603 5/16/2025
CN-GUARDIANES BETAFERON 20803 5/16/2025
TUBE,EXT,DUAL, LA 202217 512772025
ASSY,TBG,LPDCT,80",.COILED MC WID2 8414751 7/21/2025
TAG KIT,SYR,ANGIO,150ML MC,WLD2 8422909 8/30/2025
ULTRAVIST 370 SOLU BT 1X100ML. CO CQ25888 8/31/2025
KIT MULTI-PATIENT,DUAL STLNT,MPDS,CEPA 8610362 10/25/2025
KIT,MULTI-PATIENT DUAL,STLNT,MPDS,CEPA 86510362 10/25/2025

Por lo anterior, si el producto no es consumido, nos comprometemos a

generar la respectiva nota crédito,

Bayer S.A., reitera su agradecimiento a la confianza y fidelidad hacia nuestra

organizacion.

Atentamente,
Bayer S.A

O

Oscar Velandia
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023050610 DE 25 de Octubre de 2023
Por la cual se corrige una Resolucién
El Diractor Técnico de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biclégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA delegade mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 877 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19999094 RADICACION: 20231171778
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023M-0008854-R2

ANTECEDENTES

Que mediante Resalucién No. 2008034508 del 28 de noviembre de 2008, el INVIMA concedid el Registro Sanitario
No. INVIMA 2008 M - 0008854, para IMPORTAR Y VENDER el producte ULTRAVIST®370, a favor de BAYER
SHERING PHARMA A.G. ubicade en Alemania.

Que mediante Resolucion No. 2018046874 del 01 de noviembre de 2018, el INVIMA concedié la renovacion
automdtica del Registro Sanitario No. INVIMA 2018M-0008854-R1, para IMPORTAR Y VENDER el preducto
ULTRAVIST®370, a favor de BAYER A.G. ubicado en Alemania.

Que mediante Resolucién No. 2023025358 del 08 de junio de 2023, el INVIMA concedio la renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2023M-0008854-R2, para IMPORTAR Y VENDER el producte ULTRAVIST®370, a favor de
BAYER A.G. ubicado en Alemania.

Que mediante radicado No. 20231171778 del 26 de junio de 2023, la sefiora Natalia Giraldo Carrefic, actuando en
calidad de apoderada de la sociedad importadora, presentd solicitud de correccion de la Resalucion No. 2023025358
del 08 de junio de 2023, en el sentido de que sea actualizado el nimero de registro sanitaric y Ia base de datos del
[nstituto, conforme a la renovacion aprobada.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccion presentada por la interesada, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones: :

Una vez revisada la Resclucién No. 2023025358 del 08 de junio de 2023 se consiata que hubo un error de digitacién
en el item “NUmero de Registro Sanitario” como a bien lo evidencia la interesada en su solicitud de correccién. En
efecto, la Resolucidn no actualizé el nimero de renovacion dejandolo asi: INVIMA 2018M-0008854-R1, cuando debié
ser: INVIMA 2023M-0008854-R2, por la expedicion del acto administrativo en comento.

Por lo expuesto anterformente, se procede a corregir Ja Resolucion No. 2023025358 del 08 de junio de 2023,
conforme lo establece el articulo 45 del Cédigo de Procedimienio Administrativo v de lo Contencioso Administrative,
asi:

“Articuio 45. Correccion de errores formales. En cualquisr tismpo, de oficio o a pelicién de parte, se podrén
corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos adminisirativos, ya sean aritmélicos, de
digitacion, de transcripcion o de omision de palabras. En ningin caso la correccion dard lugar a cambios en el
sentido material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccidn,
esta deberd ser notificada o comunicada a todos los inleresados, segun corresponda’.

Finalmente, se aclara que, con la presente correccidn los ajustes se veran reflejados en el sistema. Lo anterior, dando
respuesta a su solicitud de actualizacion de [a Base de Datos del Insfituto respecto al nimero del registro sanitario.

En consecuencia, la Direccion de Medicamentos y Productos Biclégicos,

RESUELVE
Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023050610 DE 25 de Octubre de 2023
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director Técnico de la Direccion de Medicamantos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentas y Alimentos - INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
gjercicio de |as facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resalucion No. 2023025358 del 08 de junio de 2023 en el sentido de actualizar
en el item "Registro Sanitario No.” dal Resuelve, lo siguiente:

T REGISTRO SANITARIO No. | INVIMA 2023M-0008854-R2 |

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previste en el Articulo 56 de la
Ley 1437 del 2011, al representante legal y/o apaderado del titular del Registro Sanitario del contenido de la presente
Resolucion. Advirtiéndole que contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que podra
interponerse dentro de los Diez {10) dias habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la
presente Resolucion ante el Director Técnico de Medicamentos y Froductos Bioldgicos del Invima, de conformidad con
lo establecido en el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo Ley
1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 25 de Octubre de 2023.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

IR RN
f".u{_-g Yy

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Prayectd: Legal: mvallet, Técnico: kospinav Revisd: cordina_medicamentos

Signature Not

Vertiege.
Firmal italchentd par

LLHS GLILLERM
RESTREPQ Vi
Fecha: 2023/1§f25
14:10:41 COT™
Razan: Invima

Lacacion: TAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023047508 DE 9 de Octubre de 2023
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de la Bireccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institute Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1985 y Ley
1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19292096 RADICACION: 20231171750
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023M-0009706-R2 VIGENCIA: 27/06/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009015441 del 01 de junio de 2009, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2009 M - 0009706, para IMPORTAR Y VENDER el producto ULTRAVIST 300, a favor de BAYER SCHERING
PHARMA A.G. con domicilio en Alemania,

Que mediante Reseclucién No. 2012003310 del 05 de febrero de 2019, el INVIMA concedid renovacion del Registro
Sanitario No. INVIMA 2019M-0009706-R1, para IMPORTAR Y VENDER el producto ULTRAVIST® 300, a favor de
BAYER A.G. con domicilio en Alemania.

Que mediante Resolucion No. 2023025200 del 08 de junio de 2023, el INVIMA concedid 1a renovacién automatica del
Registre Sanitario No. INVIMA 2023M-0009706-R2, para IMPORTAR Y VENDER el producto ULTRAVIST® 300, a
favor de BAYER A.G. con domicilio en Alemania.

Que mediante radicado No. 20231171750 del 29 de junio de 2023, la sefiora Natalia Giraldo, actuande en calidad de
apoderada de la sociedad importadera, BAYER S.A,, presentd solicitud de correccidn de la Resolucion No.
2023025200 del 08 de junic de 2023, en el sentido de que sea actualizado &l nimera de registro sanitario y 1a vigencia
del registro conforme a [a rencvacion aprobada,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de correccion presentada por la interesada, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Una vez revisada la Resolugion No. 2023025200 dél 08 de junio de 2023 se constata que hubo un error de digitacion
en ef ftem “Numerc de Registro Sanitarlo” como a bien lo evidencia la interesada en su solicitud de correccion. En
efecto, la Resolucion contiene el numero de registro sanitario anterior, INVIMA 2018M-00097086-R1, cuando debié ser:
INVIMA 2023M-0009706-R2, por la expedicion del acto administrativo en comento.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a coregir la Resolucién No. 2023025200 del 08 de junio de 2023,
conforme lo establece el articula 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de le Centencioso Administrativo,
asi;

“Articulo 45. Correccién de errores formales. En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se podran
carregir los errores simplemente formales contenidos en los actos adminisirativos, ya sean aritmélicos, de
digitacion, de transcripcién o de omisién de palabras. En ningdn caso la correccion dard lugar a cambios en el
sentide material de la decisién, ni revivira los términos legales para demandar el aclo. Realizada la correccion,
esta deberd ser notificada o comunicada a todos los interesados, segin corresponda”,

Finalmente, se aclara que, conforme a su solicitud de actualizacion de la Base de Datos del Instituto respecto al
nimero y vigencia del registro sanitario, se informa que con la presente coreccion, los ajustes se veran reflejados en
el sistema.

En consecuencia, la Direccidn de Medicamentos y Productos Biclégicos,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023047508 DE 9 de Octubre de 2023
Por la cual se corrige una Resolucion
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA deiegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Dacreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR la Resolucidn No. 2023025200 del 08 de junio de 2023 en el sentido de actualizar
en el item “Registro Sanitario No.” del Resuelve, lo siguiente:

[ REGISTRO SANITARIO No. | _INVIMA 2023M-0009706-R2_|

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la
Ley 1437 del 2011, al representante legal y/o apoderado del titular del Registro Sanitario del contenido de [a presente
Resolucion. Advirtiéndole que contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicidn, que podra
interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la
presente Resolucidn ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de conformidad con
lo establecido en el articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrative Ley
1437 de 2011.

ARTICULO TERCERQ: la presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE
Se expide en Begota D.C., el 9 de Octubre de 2023.

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.
-

Y

I S S
e "y

LUIS GUILLERMO RESTREFO VELEZ
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: mvallet, Técnico: kospinav Revisd: cordina_medicamentos

Signature Not
\/eri}i?-\
Firma gitalrhent par

Facha: 2023 {fog
11:51:52 COT
Razén: Invima
Lacacksn: TAD.C.,
Colombia
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
WA DESIY Ministerio de Salud
FRETCER Gt Republica de Colombia

RESOLUCION Nro. 2022042468 del 13 de Diciembre de 2022
Par ia cuai se cancede una RENOVACION AUTOMATICA DE UN REGISTRO SANITARIO

El Director Técnico de Medicamentas y Productos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, delegado mediante Resolucian No, 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales
Conferidas en e] Decreta Reglamentario 677 de 1995, Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022, la Ley 1437 de 2011 y la Ley
1755 del 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2011033167 del 2 de Septiembre de 2011, el INVIMA otorgd registro sanitaric
No. INVIMA 2011M-0012498, para el producto GADOVIST® 1.0 mmol/mL SOLUCION PARA INYECTABLE,
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, por el término de cinco afios a favor de BAYER SCHERING
PHARMA A.G. con domicilio en Berlin, ALEMANIA.

Que mediante Resolucion 2018001817 del 19 de ensro de 2018 el INVIMA otorgd renovacion al Registro
Sanitario No. INVIMA 2018M-0012498-R1, para el producta GADOVIST® 1.0 mmol/mL SOLUCION PARA
INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor de BAYER SCHERING PHARMA A.G. con
domicilic en Berlin, ALEMAN|A. :

Que mediante Resolucion No, 2018024743 del 14 de junio de 2018, el INVINMA aprobé:

1.La informacién técnica allegada bajo el radicado No. 20181056436 . del 16/04/2018, referente a las
Especificaciones para el producto en referencia en el sentido de eliminar el andlisis de metales pesados y
adiclanar la 'Evaluacidn del rigsgo de impurezas elementalss en todos los-productos!
2. Actualizacién de las especificaciones de calidad para producto terminade del preducto GADOVIST 1.0
MMOL/ML SOLUCIN PARA INYECTABLE, aplicable area cada una de las pfeséntaciones comerciales
actualmente aprobadas, en el sentido de eliminar el anglisis de metales pesados,

Que mediante Resolucion No. 2018033624 del 03 de agosto de 2018, gl INVIMA aprobd la informacion
técnica allegada mediante el radicado No. 20181073309 del 18/04/2018, referénte a las Especificaciones
para el producto en referencia en el sentido d¢-élimingr el analisis de metales pesados y adicionar la
‘Evaluacién del riesgo de impurezas elemental, 1 todos Jos productos’ De igual manera en la parte
considerativa en donde el radicado correspenidients - revision reslizada es el N°20181073309 del
16/04/2018 vy no el que alli figura. ; T

Que mediante Resolucién No. 2019024898.dsl 17 de Junio de 2019, el INVIMA aprobd:

la reduccion de vida util del producto GADOYIST®. 1.0 mmol/mL SOLUGION ‘PARA INYECTABLE
DE: 60 masecs T o )

A: 48 meses, a partir de la fecha de fabricacidn, - -

Que mediante radicado No. 20221253826 de fecha 2022/12/05 &l §efior{a) NATALIA GIRALDO CARRENO
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal de {a sociedad presentd solicitud de Renovacion
de Regdistro Sanitario Automatico, parg el -producto GADOVIST® 1.0 MMOL/ML SOLUCION PARA
INYECTABLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER , a favor de la-sociedad que representa

CONSIDERAGIDNES DEL DESPACHO
e Registro Sanitario presentada por el peticionario

2112105 este Instituto se permite hacer las siguientes
atgumentos presentados:

Frente a la solicitud para la Renovacién Automail
mediante escrite No, 20221253826 de fecha
consideraciones a partir de la documentagién:y

Una vez revisada la informacién allegada por. ¢l interesado (a), este Despacho procede a realizar las
siguientes consideracioties: S A

Que ¢l Decreto 334 de 2022 Por el cual se establecen disposiciones para la renovacicin, modificacion y
suspension de registrog sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y
homeopdticos; de Informzeitn y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcién de
medida$ para garantizar gl abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
bioldgices; y se dictan otras relacionadas con estos productos, establece en su articulo 3:

Que, revisada ia solicitud de renovacion automética, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir

con los requisitos antes dageritos; por lo tanto, se procede a otorgar la renovacisn por via automatica.

Asl mismo, el Decreto 334 de 2022, en su articulo 9, dispuso que: el Invima podra en un plaze maximo de
ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del acto administrativo que concade la renovacidn automatica,
realizar el control posterior de [os requisitos establecides para este trdmite de los medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, bioldgicos y homeopédticos, en el marco de sus actividades de inspeccién,
vigilancia y control o durante las visitas de certificacién y auditoria, con un enfoque en analisis y gestion del
riesgo asociado al uso y consumo de estos medicamentos().

Si, en el marco de tales actividades de revisidn y control posterior, el INVIMA determina que hay

incumplimiento a lo aprobado o informado, se procedera a la aplicacién de la(s) medidas sanitarias de
seguridad que correspondan
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Saltud
Republica de Colombia

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIC por el #érmino de CINCO (5)

ANOS, al

PRODUCTO:

REGISTR(O SANITARIO
No.:

MOOALIOAD:
VIGENTE HASTA:

TITULAR(ES):
IMPORTADOR(ES):
FABRICANTE PROD
TERMINADO:

ACONDICIONAD QR(ES)

PRINCIPIOS ACTIVOS:

CONDIGION DE VENTA;
F Q R M A
FARMACEUTICA:

VIA ADMINISTRACION:

( 1 U M )
PRESENTAGIONES:

INDICAGIONES:

CEARN
PANCR

GADOVIST® 1.0 MMOL/ML SOLUCION PARA INYECTABLE,
INVIMA 2022M-0012488-R2

IMPORTAR Y VENDER
2028/02/08

BAYER A.G. Ubicado en la KAISER « WILHELM - ALLEE 1, 51373 LEVERKUSEN-
ALEMANIA, con domicilio en ALEMANIA,

BAYER S.A. Uhicado en la Avenida Américas No. 57 -52, con domicilio en BOGOTA
-D.C.,

BAYER A.G. Ubicado en la Millerstrasse 178, 13353,. Berlin., con domiciiio en
ALEMANIA, )

OPERACIONES NACIONALES DE-MERCADEO LTDA « OPEN MARKET LTDA
Ubicado en la Celta Trade Park lote 134 km 7 autopista Bogotéa-Medellin, Funza -
Cundinamarca., con domicilio en = CUNDINAMARCA,

Cada mL DE SOLUCION INYECTABLE contiéne  GADOBUTROL 604,720MG
EQUIVALENTE A GADOBWIROL 1.80000 mmol;-.

CON FORMULA FACULTATIBA
SOLUCION INYECTABLE

INTRAVENOSA, ..

CAJA PORUN ViAL DE 7,8ML, FRASCO DE VIDRIO POR 65 mL.., JERINGA
PRELLENADA EN VIDRIO HIDR 7.5mL-, JERINGA PRELLENADA EN PLASTICO
POR 5 mL, JERINGA PREELENADA EN PLASTICO POR 7.5 mL, JERINGA
PRELLENADA EN PLASTICO POR.10 mL,

ESTE PRODUCTQ ES UNICAMENTE PARA USO DIAGNOSTICO.
EL GADOVIST® ESTA INDICADO EN ADULTOS Y NINOS DE TODAS LAS
EDADES, INCLUYENDO RECIEN NACIDOS A TERMINO COMPLETO PARA
IMAGENOLOGIA POR REBONANCIA MAGNETICA (IRM) DE CONTRASTE
MEJORADG .DE CUERPCICOMPLETO INCLUYENDO:

RADO CRANEAL Y ESPINAL

& IRM DE CONTRASTE MESS
& IRM DE REALCE DE CONTRASTE DE LA CABEZA Y REGION DEL CUELLO

&JRM DE REALGE DE CONTRASTE DE LA CAVIDAD TORACICA

i BE REALGE DE CONTRASTE DE LA MAMA

£ REALCE DE CONTRASTE DEL ABDOMEN (POR EJEMPLO,
A8, HIGADO Y BAZO)

& IRM DE REALCE DE CONTRASTE DE LA PELVIS (POR EJEMPLO, PROSTATA,
IGA'Y UTERO)

M-BE REALCE DE CONTRASTE DEL ESPACIC RETROPERITONEAL (POR

'EJEMPLO, RINON)

& IRM DE REALCE DE CONTRASTE DE LAS EXTREMIDADES Y DEL SISTEMA
MUSCULOESQUELETICO

Ec' REALCE DE CONTRASTE EN ANGIOGRAFIA POR RESONANCIA MAGNETICA
CE-MRA)

IRM DE CONTRASTE MEJORADO CARDIACA QUE INCLUYE LA EVALUACION

DE LA PERFUSION DEL MIOCARDIO BAJO CONDICIONES DE ESTRES
FARMACOLOGICO Y DIAGNOSTICO DE VIABILIDAD (MEJORAMIENTO TARDIO"Y
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HASTERALE S0 Ministerio de Salud

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA
3 i Republica de Colombia

s ESTA CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD AL
Y PRINCIPIO ACTIVO O ALGUNO DE LOS EXCIPIENTES. NO DEBE UTILIZARSE
EN PACIENTES CON ANTECEDENTES DE REACCIONES ADVERSAS O
ALERGICAS A OTROS QUELATOS DE GADOLINIO. EMBARAZO Y LACTANCIA.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ESTADOS MARCADOS DE EXCITACION, ANSIEDAD Y DOLOR PUEDEN
AUMENTAR EL RIESGO DE EVENTOS ADVERSOS £ INTENSIFICAR LAS
REACCIONES RELACIONADAS CON EL MEDIO DE CONTRASTE
HIPERSENSIBILIDAD

ESPECIALMENTE SE REQUIERE UNA CUIDADOSA EVALUACION DEL
RI(E3§68./\I/35¥EFICIO EN LOS PACIENTES CON HIPERSENSIEILIDAD CONOCIDA
A GADOVIST.

COMO CON OTROS MEDIO DE CONTRASTE INTRAVENOSOS. GADOVIST
PUEDE ASOCIARSE CON REACCIONE, DE
HIPERSENSIBILIDAD/ANAFILACTOIDES U OTRAS IDIOSINCRASICAS
CARACTERIZADAS OIR MANIFERTACIONES CARDIOVASCULARES,
RE%PIRATORIAS O CUTANEAS Y HASTA REACCIONE GRAVES QUE INCLUYEN
CHOQUE

EL RIESGO DE REACCIONES DE HIF’ERSENSiBILI'DAD ES MAYOR EN CASO
DE:

REACCION PREVIA A MEDIOS DE CONTRASTE, ANTBECEDENTES DE ASMA
BRONQUIAL, ANTECEDENTES DE TRASTORNOS ALERGICOS.

EN PACIENTES CON PREDlSPOSI_CIéN ALERGICA, LA DECISION DE EMPLEAR
GADOVIST DEBE TOMARSE DESPUE = REALIZAR UNA CUIDADOSA
VALORACION DE LA RELACION'R BENEFIGIO.

EN'EL PLAZO DE MEDIA HORA

LA MAYORIA DE ESTAS REACCJONE O
DE LA ADMIN!STRACION : :

POR TANTO SE RECOME
PACIENTE. :

ES NEGESARIO DISPONER DE MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE
REACGIONES BE RIPERSENSIBILIDAD, AS. COMO ESTAR PREPARADOS PARA
INICIAR MEDIDAS DE EMERGENCIA

SE HAN OBSERVADO RA AMENTE REACCIONES RETARDADAS (HORAS

DESPUES HASTA VARIOS' Iﬁ[AS) {VER 'REACCIONES ADVERSAS')

o LOS PACIENTES QUE TOMAN BETABLOQUEANTES Y EXPERIMENTAN TALES
"' REACCIONES PUEDEN SER RESISTENTES AL TRATAMIENTO CON
BETAAGONISTAS,

' D'A'_ LA;?@'BSER\;'/AQ}?;@N'- POSPROCEDIMIENTO DEL

o~

ANTES DE ADMINISTRAR GADOVIST® SE DEBE EFECTUAR UN TAMIZAJE DE
DISFENCION RENAL A TODOS LOS PACIENTES, HACIENDO UN HISTORIAL Y/O
PRUEBASDE LABORATORIO.
EN 1LOS PAGIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL GRAVE DEBE REALIZARSE
_ UNA CUIlAD@ LORACION RIESGO BENEFICIO, PUES EN TALES CASOS
~EBTAF RA A ELIMINACION DEL MEDIO DE CONTRASTE.

I .ADQ QUE‘ GAD@BUTROL SE ELIMINA POR VIA RENAL, SE HA DE DEJAR
CTRANSCURRIR UN PERIODO DE TIEMPQ SUFICIENTE PARA LA ELIMINACION
DEL MEDJO DE CONTRASTE DEL CUERPO ANTES DE CUALQUIER
READMINISTRACION A PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL.
NORMALMENTE, EN LOS PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL LEVE O
MODERADA SE OBSERVO UNA RECUPERACION COMPLETA EN LA ORINA EN

272 HORAS. EN LOS PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL GRAVE SE
RECUPERO EN LA ORINA POR LO MENOS EL 80% DE LA DOSIS
ADM1NISTRADA EN 5 DIAS.

GADOV]ST@ SE PUEDE ELIMINAR DEL CUERPO MEDIANTE HEMODIALISIS,
DESPUES DE 3 SESIONES DE DIALISIS, APROXIMADAMENTE EL 98% DEL
AGENTE SE ELIMINA DEL CUERPO. EN LOS PACIENTES SOMETIDOS YA A
HEMODIALISIS AL MOMENTQ DE LA ADMINISTRACION DE GADOVIST®, DEBE
CONSIDERARSE LA INICIACION RAPIDA DE LA HEMODIALISIS DESPUES DE LA
ADMINISTRACION DE GADOVIST® PARA AUMENTAR LA ELIMINACION DEL
MEDIO DE CONTRASTE. ) .
HA HABIDO INFORMES DE FIBROSIS SISTEMICA NEFROGENICA {NSF)
ASOCIADA CON EL USO DE MEDIOS DE CONTRASTE QUE CONTIENEN
GADOLINIO, INCLUYENDO GADOVIST®, EN PACIENTES CON:

- INSUFICIENCIA RENAL GRAVE AGUDA O CRONICA (GFR < 30 ML/MIN/1.73
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Wﬁﬂl@! Ministeric de Salud
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- 'IIQISUF]CIENCIA RENAL AGUDA DE CUALQUIER GRAVEDAD DEBIDO AL
SINDROME HEPATORRENAL O EN El. PERIODO PERIOPERATORIO DEL
TRASPLANTE HEPATICO,

POR TANTQ, GADOVIST® SOLO SE USARA EN ESTQS PACIENTES DESPUES
DE UNA CUIDADOSA EVALUACION RIESGO/BENEFICIO.

LOS ESTADOS PRONUNCIADOS DE AGITACION, ANSIEDAD Y DOLOR PUEDEN
AUMENTAR EL RIESGO DE REACCIONES ADVERSAS O INTENSIFICAR LAS
REACCIONES RELACIONADAS CON ElL. MEDIO DE CONTRASTE.

NOoTaA D E  DEBE PRESENTAR INFORMES PERIODICOS DE FARMACOVIGILANCIA CON LA
FARMACOVIGILANCIA:  pERIODICIDAD ESTABLEGIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL. 28 DE
MAYO DE 2004.

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, DESPUES DE QUE SE
HAYA ABIERTO EL VIAL/FRASCO O QUE SE HAYA PREPARADO LA JERINGA
PARA USO GADOVIST® SE MANTIENE ESTABLE DURANTE 24 HORAS DE 20 A
25°C Y TIENE QUE DESECHARSE DESPUES DE SU UUSQ.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN [R EN LAS ETIQUETAS
Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL
TITULAR ¥ EL FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIQ,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICAGIQNES DE MATERIAS
PRIMAS Y PRDDUCTO TERMINADG, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE
LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ARTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUT®. 'LAS PRESENTACIONES COMERCIALES
APROBADAS EN EL REGISTRO'SAN|TARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO
PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE.Y CUANDO EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES DEROS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO
A LAS ENTIDADES DE PREVESION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUENTHEN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE
ESPECIFIQUE TAL CONDI ON O EXCLUSIVIDADR.

VIDA UTIL: 48 Meses 5 partir de 12 fecha de fabricacidn

EXPEDIENTE: 20021045 RADIGAGION; 0221253856 FECHA: 2022/12/05
ipague e inserto (si aplica), seguiran siendo los

ARTICULO SEGUNDO: Las artes de material de& ghvase, |
& Régistra Sanitario otorgado en &f presente Acto

aprobadaos a la fecha, los cuates deben incluir el ndmer
Administrativo.

i R 0
ARTICULO TERCERO: El titular adquiere el compromiso de continuar los estudios On-geing y tenerlos
disponibles cuando se requiera, camo evidencia de un programa permanente de aseguramiento de
estabilidad, de conformidad con lo definido en &l numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido mediante
Resolucian No, 3183 de 19985. .

4
i

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por madios elactrénicos dB conformidad con lo previsto en al articulo 58 de la
Ley 1437 de 2011 al representante legal y/o apoderado del titular el contenido da la presente resolucicn,
advirtiendo que contra la misma procede Gdicamente el recurso de reposician, que debera interponerse ante
el Diractor de Medicamantos v, Productos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentas v
Alimentos —INVIMA- detitro. delos Diez (10) digs habiles siguientes a su notificacién, en los términos
sefialados en et articulo 76 del Codigo de Progedimiento Administrative y de lo Contenciose Administrativa.
La natificacicn Quedara surtt _a a partir de la facha y hora en que el administrado reciba al acto administrativa.

ARTICULB'QUINTO: La présé‘nte-_:&esgluc'ién rige a partir de la fecha de sjecutoria.

. COMUN!QUESE NOTIFIQUESE Y C UMPLASE
Dada en Bogota D C a ms 13 de Diciembra da 2022

La impresion en soporte cartular {papel) es una reproduccian del documento ariginal que se encuentra en
formato electranico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimienta de la ley 527 de 1999 (Articulcs 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NQOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en Ia Base de Datos de Registros Sanitarios del INVIMA a la fecha
de su expedicidn. El documento electrénico se puede consultar en la direccion hitp://iwww.invima.gov.co

Esie espacio, hasta ia firma se considera en blanco.
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Razén: Invima §

Lacacion: TAD.C,,
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Carrera 10 # 84 - 28 PBX: 2048700 Pagina Web http://iwww.invima.gov.co

Ministerio de Salud

Republica de Colombila

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
EL DIRECTOR TECNICO(E) DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PROQUCTOS BIOLCGICOS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentaos - INVIMA
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOQCIAL

RESOLUCION Nro, 2023001955 del 18 de Enero de 2023
Por la cual se concede la modificacion de aspectos administrativos-legales de un Registro Sanitario.

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022, la Ley 1437 de 2011 y |a Ley 1755 del 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2011033167 del 2 de Septiembre de 2011, el INVIMA otorgd registro sanitaric
No. INVIMA 2011M-0012498, para el praducto GADOVIST® 1.0 mmol/mL SOLUCION PARA INYECTABLE,
en la madalidad IMPORTAR ¥ VENDER, por el términa de cinco afios a favor de BAYER SCHERING
PHARMA A.G. can domicilio en Berlin, ALEMANIA.

Que mediante Resolucidn 2018001817 del 19 de enero de 2018 el INVIMA otorgt rencvacién al Registro
Sanitario No. INVIMA 2018M-0012498-R1, para el producto GADOVIST® 1.0 mmol/mL. SOLUCION PARA
INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor de BAYER SCHERING PHARMA A.G. con
domicilio en Beriin, ALEMANIA.

Que mediante radicado No. 20221273304 de fecha 2022/12/23 el Sefior{a} NATALIA GIRALDO CARRENO
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal de la sociedad presentd solicitud de Modificacion
de Registro Sanitario, para el praducto GADOVIST® 1.0 MMOL/ML. SOLUCION PARA INYECTABLE, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER , a favor de la sociedad que representa en ¢l sentide de: Cambio,
cesian o adicion del titular e impertador, .

CONS[DERACIONESEJE‘L DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado (a), este Despacha procede a realizar las
siguientes consideraciones:
Que el Decreto 334 de 2022 “Por e cual se esfableceld disposiciones para la renovacion, modificacion y
suspension de registros sanitarios de medicamentos diisinlests quimica, gases medicinales, biologicas y
homeopaticos: de informagion y publicidad de medicangntos y productos fitoterapéuticos; de adopcidn de
medidas para garantizar et-abastecimiento de medicdhentos d& sintesis quimica, gases medicinales y
bioldgicos; y se dictan ofras relacionadas:gon estos productas®, sstablece en su articulo 5:

ario. Las modificacianes al registro sanitario de

“Articulc 5. Clases de modificationes al tegistro sa
iglégicos y homeopaticos, de acuerdo al nivel de

medicamentos de sintesis quimica, gases mediginales
riesgo e impacto sobre el producto, se- ¢lasifican en:

5.1 Modificaciones administrativo-legales: Teiplican cambios en:la informacién del registre sanitarie, que no
versafl sobre calidad, seguridad y eficacia dgl- medicamento, pero que pueden‘conllevar a cambios en el
contenida del acto administrativo por el cual se otorgé el registro sanitario, los cuales dependiendo del
cambio, podran hacerse como una notificacién de novedad o requerird aprobacién del INVIMA, lo cual sera
definido en las guias per producto de las que trata el arficulo 8 del presente decrete(...)”

De otro lado, el Numeral 8,1 del Articuio 8 del precitadgDecreto establece: “Articule 8. Procedimiento para
tramitar las modificaciones. Las solicitudes de-modificadn-al registro sanitario, se presentaran en cualquier
momento, dentre de la vigencia del mismo, diligencidndo la informacién en los formatos que defina Ei
INVIMA, con observancia dé fo determinado en las guias de que trata el articulo 6 del presente decreto por
medicamento y se tramitaran de la siguiente ferma:

8.1 Aspectos administrativos-egales: Eltitalar dal registro sanitario o su apoderado, radicard arnte el INVIMA
la solicitud, anexandd 1z documentacion soporte de la misma, segun lo establecido en la quia emitida por el
INVIMA. Dependiendo.€sl gambio podran hacerse como una netificacion de novedad o requerird aprobacion
pravia, lo cual sera definide en Jas guias por producto de las que trata el articulo 6 del presente decreto.

Para los cambios que requieran Uhicamente notificacian de novedad al INVIMA, podran ser implementadas
por el fitlar de forma inmediata, para lo cual ese Instituto establecera un mecanismo y periodicidad para su
notificacion, segun sea el caso. La notificacion da la que trata estos cambios, se debe realizar a mas tardar
un (1) afio después de hdberse implementado el cambio respective.

Para el caso de cambios.que réquieran aprobacion previa, el INVIMA tendra un (1) mes siguiente a la
radicacién para expedir ef correspondiente acto administrativo de modificacion al registro sanitaric. Estas
modificacicnes podran serimplementadas por el titular, una vez el INVIMA emita el acto administrativo que la
aprueba.

Si dentro del t&rmino antes mencionado. el INVIMA determina que necesita informacion adiclonal o
aclaracion a los documentas presentados, esa entidad podra requerir al titular del registro sanitaric, por una
unica vez, para que aclare o alfegue informacion. El titular tendra un plazo de un (1) mes, contadc a partir de
la comunicacion del auto de requerimiento respectivo, para radicar la respuesta correspondiente, salvo gue
antes de vencer el plazo concedido solicite prérroga hasta por un término igual. Si dentro de este plazo, ¢l
interesado no aliega la informacién solicitada, se entendera que desiste de la peticién y, en consecuencia, el
INVIMA procedera a declarar &l desistimiento de la peticion.
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A partir del dia habil siguiente al que &l titular aporte los documentos o informes requeridos, se reactivard el
término para resolver la solicitud de modificacion que requiera aprobacion previa mediante acto
administrativo.”

Que, revisada la solicitud de modificacion, se evidencia que la misma encuadra con la modalidad establecida
por la norma para la modificacién de aspectos administrativos-legales y que el inferesado ha manifestade
cumplir con los requisitos antes descrifas, por [o tanto, se procede a olorgar la correspondiente modificacian.

Asi mismo, el Decregto 334 de 2022, en su articulo 9, dispusc que &l Invima padra en el ejercicio de sus
actividades de inspeccian, vigilancia ¥ confrol o durante las visitas de certificacidn y auditoria, solicitar
informacién y soportes al titular, sobre cambios o notificaciones implementados previamente, y para los
cuales es mandatorio su registro y compilacién ¢ aquellos que son objeto de nolificacién al INVIMA, segun el
articulo 8 del mencionado decreto.

Si, en el marco de tales actividades de revisidn y control posterior, &l INVIMA determina que hay
incumplimiento a lo aprobado o informado, se procedera a la aplicacidn de la(s) medidas sanilarias de
seguridad que correspondan,

En mérito de lo expuesto, la Dirsccidn de Medicamentos y Productos -Bieldgicos del Instituto Nagional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la resolucion que concedié (renové) el ragistro sanitaric INVIMA 2022M-
0012498-R2 , a favor de TITULAR(ES): BAYER A.G. con domicilio en ALEMANIA, |, para el praoducto
GADOVIST® 1 O MMOL/ML SOLUCION PARA INYECTABLE enla madalidad de IMPORTAR Y VENDER
en el sentidoe de APROBAR;

Cambio ¢ actualizacion de
Para Cambio, cesién o adicién del titular e impaf’tadjﬁ:r‘: CAM_[Q DE DOMICILIO IMPORTADOR
En consecuencia, la informacion del producto de ahora en adelante quedara

PRODUCTO: GADOVIST® 1.0 MMOL/'ML SOLUCION PARA INYECTABLE

REGISTRO INVIMA 2022M-0012498-R2". "
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2028/02/08

MARCA(S): GADOVIST®,

TITULAR(ES): BAYER A.G. cen domicilic en ALEMANIA,
IIMPORTADOR(ES) BAYER 5.A con domicilio s BOGOTA -D.C,

FABRICANTE BAYER A.G. con domicilio en ALEMANIA,
P R 0O D :
TERMINADO:

ACONDICIONADO - OPERACIONES NACGIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA cen
R(ES): - -domigilio en - CUNDINAMARCA,

EXPEDIENTE: 20021045 - . RADICACION: 20221273304  FECHA: 2022/12/23

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resclucion, quedaran sujelos a lo dispuesto en
el Decrefo 334 -de 2022, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles segln la normatividad sanitaria
vigente en la mateiia-y 4 las agiividades de Inspeccion, Vigilancia y Contral a que haya lugar, por parte de la
Direccién de Medicamentas ¥ Protuctos Biclagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentes - INVIMA.

ARTICULO TERCEROQ: NOTIFICAR Por medios electrénicas, de conformidad con lo previsita en el Articule
58 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular, el contenido de la presente
Resalucién. Advirtiéndole que contra elfa procede el recursc de repesicidn, que pedra interponerse dentre de
los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de [a natificacion de la presente Resolucién ante el
Director Téchico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de conformidad con [o establacide en
el Articulo 76 del Cédige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del
2011, La notificacidon guedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto
administrativo,

Carrera 10 # 684 - 28 PBX: 2948700 Pagina Web http://www.invima.gov.co Pagina2 de 3




=  MINISTERIO DE SALUD Y
¥ PROTECCION SOCIAL

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la facha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogot4, D.C. a los 19 de Enero de 2023
La impresion en soporte cartular {papel) es una reproduccidn del documento original que se encuentra en

formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de [a ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de |a ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacioén consignada es fiel copia de [a inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http:ffwww.invima.gov.co

Este espacioc, hasta la firma se considera en bianco.

Signature Not
Verifie

Firm gitalmentg por
JUDITH DEL CA
MESTRE ARE
Fecha: 2023/0¢19
16:39:17 COT.
Razdn: Invima

Locacidn: TAD.C.,
Catornbia

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANQ
EL DIRECTOR TECNICO(E) DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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RESOLUCION Nro. 2023017195 del 27 de Abril de 2023
Por la cual se conceds la modificacion de aspectos administratives-legales de un Registro Sanitario,
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bloldgicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 de] 19 de ocfubre de 2012, en eiercicio de las facultades Legales
Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20030187 RADICACION; 20231094621  FECHA: 2023/04/12
REGISTRO SANITARIONo.  [NVIMA 2023M-0012848-R2  VIGENGIA: 2028/07/18
ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20231084621 de fecha 2023/04/12 el Sefor(a) NATALIA GIRALDC CARRENG
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal de |a sociedad titular o importadora, presentd
solicitud de Modificacion de Registro Sanitario del producto PRIMOVIST® SOLUCION INYECTABLE, en Ia
modalidad de IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de que se apruebe: Cambios de nomenclatura en la
direccion del responsable., ST L

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado (a), este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones: :

Que el Decreto 334 de 2022 "Por el cual se establecen djsposiciones para la renavacion, modificacion y
suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis guifmica, gases mediginales, bioldgicos y
hemeopdaticos; de informacion y publicidad de medicamentps y producios flloterapéuticos; de adopcion de
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
bioldgicos, y se dictan otfras relacionadas con estog: productos®; establece en su articulo 5:

Las modificacionss al registro sanitario de

“Articuio 5. Clases de modificaciones al regigira
icgs. v homeopdticos, de acuerdo al nivel de

medicamenios de sintesis quimica, gases madi
riesgo e impacto scbre el producto, se clasifican an;

5.1 Modificaciones administrativo-legales: Iiiplican cambios en Ja.friformacion del registro sanitario, que no
versan sobre calidad, seguridad-y eficagla del'medicamento, pere-qui pusden conllevar a cambios en el
contenido del acto administratjve por el cual $& otorgo el registro sanitario, los cuales dependiendo del
cambio, podran hacerse como ung notificacion de-hinvedad o requerira aprobacion del INVIMA, lo cual sera
definido en las gufas por producto de las que trata ¢ aftigilo 6 del presente decreto(...)".

De otro lado, el Numeral 8,1 del Articulo 8_"del:.precitad0 Decreto gstablece;

“Articulo 8. Procedirniénto para tramitar las thodificaciones. Las solicitudes de modificacion al registro
sanitario, se presentaran en cualquier moméhto, dantro de la vigencia del mismo, diligenciando la informacién
en los formatos que defina Ei INVIMA, con obseryancla de lo determinado en las guias de que trata el artfculo
6 del presente decreto por medicamento y se tramitardn.de [a siguiente forma:

8.1 Aspsclos administrativos-legales: Ef titutar daf registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA
ia solicitud, anexando la documantacion soporté'ida la-misma, segun lo establecido en la gufa emitida por !
INVIMA. Dependiendo dal cambio podran hacerse como una naotificacion de novedad o requerira aprobacién
previa, lo cual sera definido en las.gulas porproducto de las que trata el articulo 6 del presente decreto.

8.1 Aspectos administrativos-legates: afgr del registro sanitario 0 su apoderado, radicara ante el INVIMA
la solicitud, anexancola documenta gopdite de la misma, segln lo establecido en la guia emitida por el
INVIMA. Dependienda del cambio podran-hacerse como una notificacion de novedad o requerird aprobacidn
previa, lo cual serd definiido en las gufas por producto de las que irata el articulo 6 del presente decreto.

Para el.casp de cambios ‘que reguieran aprobacion previa, e INVIMA tendré un (1) mes siguiente a la
radigacign para expedir el correspondlente acto administrativo de modificacion al registro sanitario. Estas
modificaciones podran ser implemeritadas por el titular, una vez el INVIMA emita el acto administrativa que Ia
aprueba. : o :

Si dentro del términd gt ficionado, el INVIMA determina que necesita informacidn adicional o
aclaracién a los documentés présentados, esa entidad podra requerir al titular del registro sanitario, por una
Unica vez, para que aclare o allsgue informacign. El titular tendra un plazo de un (1) mes, contado a partir de
la comunicacion del auto de requerimiento respectivo, para radicar la respuesta correspondiente, salvo que
antes de vencer el plazo concedido solicite prorroga hasta por un término igual. Si dentro de este plazo, el
interesado no allega la informacion solicitada, se entendera que desiste de la peticién vy, en consecuencia, el
INVIMA procedera a declarar el desistimiento de la peticidn.

A partir del dia habil siguiente al que el titular aporte los documentos o informes requeridos, se reactivara el
termino para resclver la solicitud de modificacién que requiera aprobacion previa mediante acto
administrativo.”

Que, revisada la solicitud se evidencia que ta misma corresponde a las denominadas por la norma como
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modificacion de aspectos administrativos-legales y que el interesada (a) ha manifestado cumplir con jos
requisitos antes descritas, por o tanto, este despacho accede a su solicitud.

Que los artes de material de empague que se vean impactados por una modificacion administrativa-legat dal
registro sanitario, podran ser agotados hasta finalizar inventario sin tener que solicitar autorizacidn de
agotamienta (articulo 23 del Decreto 334 de 2022).

Asi mismo, &l Decreto 334 de 2022, en su articulo 9, dispuso qua:

“(...) EL INVIMA, podra en el ejercicia de sus actividades de inspeccion, vigilancia y control o durante las
visitas de certificacion y auditaria, solicitar informacion y soportes al titular, sobre cambios o natificaciones
implementados previamente, y para los cuales es mandatorio su registro y compilacion o aquellos que son
abjeto de notificacion al INVIMA, segln el articulo 8 del presente decreto. {...)

Si, en el marco de tales actividades de revision y control posterior, el INVIMA determina que hay
incumplimiento a lo aprabado o informada, se procedera a la aplicacion de la(s) medidas sanitarias de
seguridad que correspondan.”

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos dsl Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentes - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERG: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién que concedid/renovd el Registro
Sanitario No. INVIMA 2023M-0012848-R2 | para el producto PRIMOVIST® SOLUCION INYECTABLE, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER en el sentido defPROBAR;

Cambio o actualizacion de

Para Cambios de nomenclatura en la direccion del regbonsable. ; Actualizacion de la nomenclatura de la
direccion del acondicionador OPERACIONES NACIONBLES DE MERCADEQ LTDA, OPEN MARKTE LTDA,

ubicado en Celta Trade Park Lote 134 Km 7 Autopista Bbgetd = Medetlin (Funza)
i R -

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se detiven de esta Resoelyctin, quedaran sujetos a la dispuesto en el
Decreta 334 de 2022, at cumplimiento-de’los demas requisitos exigibles seguln la normatividad sanitaria
vigente en la materia y a las actividades de Inspeccigngigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la
Direccién de Medicamentos y Productos Bislogicos dellinstituto Nacianal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, C : .

ARTICULO TERGER®: par medios electrénicos, de conformidad con'lo previsto en el Articuio 58 de la Ley 1437
del 2011 al Representante Legal o Apodefado del titular det registro sanitario, el contenido de la presente
Resolucién. Advirtiéndole que contra ella progede el recurso de repasicion, que podra interponerse dentro de
los Diez (10) dias habiles siguientes, contados. a partir de la notificacion de [a presente Resolucion ante el
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgides dal INVIMA, de conformidad con lo establecido en
el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administralio v de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del
2011. La notificacion quedaré surtide & partir de la Echia y hora en gue el administrado reciba el acto
administrativo. d

ARTIGULO CUARTO: La presente resolucidn tige a partir de la fecha de ejecutoria.

Sl GCOMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. 210827 de Abril de 2023

La impresién en soporte carfular (papst)-as una reproduccian del documento original que se encuentra en
formate: electrénice firmade digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, &n cumplitiento de la ley 527 de 1989 {(Articuios & a 13 y 28) y de 1a lay 862 de 2005 (Articulo &)

NDTA: La informacion congignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros Sanitarios del INVIMA a ta fecha
de su expedicidn. E| documefi{o:g!g@lrénicu se puede consultar en la direccion hitp:/iwww.invima.gov.co

Signature Not

Ests espééﬁrﬁ% a se considera en bianco.
Firmai aitalmentg por
LUIS GLILLERM
RESTREPQ V
Fecha: 2023/0427
18:05:46 COT™
Razon: Invima -

;,"Z’N {‘é”_ gjf”'

Luis Guilermo Restrepo Velez
DIRECTOR TECNiICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS
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RESOLUCION Nro, 2023016019 del 21 de Abril de 2023
Por la cual se concede una RENOVACION AUTOMATICA DE UN REGISTRO SANITARIO

Ei Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre

de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 del 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No, 20231101405 de fecha 2023/04/20 el Sefior(a) MARIA DOLORES MOSQUERA
CASAS actuando en calidad de apoderade y/o representante legal de la sociedad titular o impertadaora,
prasentd solicitud de Renovacion de Ragistro Sanitario del producto PRIMOVIST® SOLUCION
INYECTABLE, en [a modalidad de IMPORTAR Y VENDER

CONSIDERACIONES DEL DESPACHQ

Frante a Ja solicitud para la renovacién automatica de Registro Sanijtario presentada por el peticionaria {a)
mediante radicado No. 20231131405 de fecha 2023/04/20 , este Instituto sa permite hacer fas 31guxentes
consideraciones a partir de la decumentacion y argumentos presentades:

Que el Decreto 334 de 2022 “Por al cual se establecen disposiciones$ para la renpvagion, modificacion y
suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases med]cmales bialogicos v
homeopdticos; de informacion y publicidad de medicamenios ¥ productos fltoterapeuticas; de adopcién de
medidas para garantizar el abastecimiente de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
bioldgicos; y se dictan atras relacionadas con eslos preductos?, establece en su-articyle 3:

“Articula 3. Requisitos sanitarios para la obtencién de la renovacion aut@matlca de registras sanitarios de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bialégitos y homeopatisas. Las solicitudes de
renavacion de los registros sanitarios de medicamen {htesis quimica; gases medicinales, bioldgicos y
hamecpaticas, se surtiran de manera automatica,; ante &l stltuto NaClonaI de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas, INVIMA, D

Para el caso de los medicamentos bioldgicos gplicara a esta- ranovacion automatica, a partir de la entrada en
vigencia del presente Decreto, si el registro sanilario fue otorgado 9 renovado cumphendo los requisitos
establecidos en el Decreto 1782 de 2014,

Para el efecto, el interesado debera mantgner actuailzaz;ia la documentacion del registro sanitario de acuerdo
con los requlsutos establecidos en los Decretos 677 de 1995, 3554 de 2004 y 1782 de 2014 y demas
normatividad que aplique, segun la clase da-fmedicamento, y las hormas que los modifiquen o sustituyan vy,
debera presentar los sigulentes requisitos: .

1.Formato de salicitud définido por el Invima para el framite.

2.Certificada de Buenas Practicas de Manufaciura vigéiie.

3.Certificado de Venta Libre o Certificado de Products. Farmacéutico vigente cumplienda con los requisitos de
la norma especial aplicable a cada tipo de medicamento. (..}

Que, revisada la salicitudse evidencia que &l interesado (a) ha manifestado cumplir con los requisitos antes
descritas, por la tanto, se procede a ctorgar la renovacion del registro sanitario por via automatica.

: 'sahi'fa'rio y debido a que ésta no implica ningun cambio en la
iBn, tifulara fabricante del praducto, se dard aplicacion a lo establecido

5‘
infarmacion farm colé ¢ i
o 334 de 2022, Al respecto:

en el articula 23.dal D

: EXIS‘feﬂClaS de producto y empaques. Los medicamentas de sintesis quimica,
gases.edicingles, blologicos, hemeepaticos y praductos fitoterapéuticos a los cuales se les haya aprobado
8] n det registro sanitario’ ‘Hodran agotar las existencias de producto con el nimero del registro
sanitarle Inicialmente asignado, hasta ia vida (til del mismo aprobada por el Invima sin tener que saolicitar
autarizacian dé agotam it

Asi mismo, podran agotal_‘ __mate_rial de empaque existente con el nimera del registro sanitario inicialmente
asignado, hasta finalizar invéntario sin tener que salicitar autorizacion de agotamiento.

Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de renovacién, se abandone la
saolicitud, se desista de ella o ésta no se hubiere presentado en el término previsto, el carrespondiente
producto no podra impaortarse al pais ni fabricarse, segln el caso. Si hay existenclas del praducto en el pais,
el titular del registro sanitario podra agoltar las existencias de praducta hasta la vida util del mismao aprobada
por el Invima sin tener que solicitar autorizaciaon de agotamiento. En caso de contar con material de empaque
el titufar no podra utilizarlo y debe proceder a la disposicion final del mismo.”

Asi misma, el Decrelo 334 de 2022, en su articulo 9, dispuso gue:

“(...) El INVIMA podra en un plazo méximo de ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del acto
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administrativo que concede la renavacidn automatica, realizar el contral pasterior de los reguisitos
establecidos para este tramite de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicas y
homeopéaticos, en el marco de sus actividades de inspeccién, vigilancia y control o durante las visitas de
certificacion y auditorfa, con un enfaque en analisis y gestion del riesga asociade al uso y cansumo de estos

medicamentos.

Si, en el marco de tales actividades de revision y contrel posterior, el INVIMA determina que hay
incumplimiento a ic aprobade o informado, se procedera a la aplicacién de la(s) medidas sanitarias de
seguridad que carrespondan.”

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Rencvar de forma autamatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO

{5) ANOS, a

PRODUCTO:

REGISTRO
SANITARIO No.:

MODALIDAD:
TITULAR(ES):

IMPORTADOR(ES)

FABRICANTE
P R 0 D
TERMINADO:

ACONDICIONADO
R(ES):

F O R M A
FARMACEUTICA:

v | A
ADMINISTRACION:
( I U M )
PRESENTACIONE
S:

iNDICACIONES: -

CONTRAINDIC,,

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

NOTA D E

FARMACOVIGILA
NCIA;

ALMACENAMIENT
O:

“INCOLORO POR 10 ml, JE

PRIMOVIST® SOLUCION INYECTABLE,
INVIMA 2023M-0012848-R2

IMPORTAR Y VENDER

BAYER A.G. Ubicade en la KAISER - WILHELM - ALLEE 1, 51373 LEVERKUSEN-
ALEMANIA, con domicilio en ALEMANIA,

BAYER S.A. Ubicado en la Ak 45 #128-60 Torre Saplencsa Piso 6, con domicilic en
BOGOTA - D.C.,

BAYER A.G. Ubicado en la Ullerstfésse 178, 13353, Berlin., can domicilio en
ALEMANIA, |
f
l

OPERAGIONES NAGIONAL .S DE MERCADO LTDA. - OPEN MARKET LTDA.
Ubicado en la Km. 3 via Fulkza - Siberia, Parque Industrial Celta, iote 134, con

domigilio en FUNZA CUNDINAMARCA
Cada CADA 1m]_ contlene iCIDO GADOXET!CO DISODICO (GD-EOB-DTPA

}181,430 MG EQUIVALENTE A GD-EOB-DTPA SAL DISODICA 0.25000 mmol,
CON FORMULA FACULTATINE. :

SOLUGION INYEGTABLE

INTRAVENOSA,

i
| 10 mL, JERINGA PREGARGADA EN VIDRIO TIPG |
INGA PREGARGADA DE PLASTICO (POLIMERO
CICLGOLEFIN INCOLORO) POR 10 L,

JERINGA PREGARGADA C

- MEDICAMENTO DEGCONTRASTE PARA LA OBTENCION DE IMAGENES DE

1A ETICA DEL HIGADO PONDERADAS EN T1. EN LA
DINAMICA Y RETARDADA DE IMAGENES, PRIMOVIST MEJORA LA

BETECCION DE LESIONES (POR EJEMPLO., NUMERQ, TAMANO,

DISTRIBUCION SEGMENTARIA Y VISUALIZACION) Y PROPORCIONA
INFORMACION-ADICIONAL CON RESPECTO A LA CLASIFICACION Y LA
CARACTERIZACION DE LESIONES HEPATICAS FOCALES, MEDIANTE LA GUAL

Si :I;II4UESTRA LA CONFIANZA DIAGNOSTICA. ACTA 28 DE 2016 NUMERAL

N GQNTRA[NDICACIONES HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O A

ALGUND DE LOS EXCIPIENTES

LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDIGAMENTOS Y PRODUCTOS
BICLOGICOS, CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION NO.
2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

ALMAGCENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE
ORIGINAL
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PROTECCION SOCIAL

OBSERVACIONES:  LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENGIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS
¥ EMPAQUES MAS LA FEGHA DE VENCIMIENTO, EL NUMERO DE LOTE. EL
TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRQ SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS
PRIMAS Y PRODUGTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE
LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENGIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUTO.

'LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE
LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL
CONDICION O EXCLUSIVIDAD. ]

"TODA INFORMACION GIENTIFICA, PROMOGIONAL
O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA GON
ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS
TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE

1995
VIDA UTIL: 5 ANOS a partir de la fecha de fabricacion
EXPEDIENTE: 20030187 RADICACION: 20231101405  FECHA: 2023/04/20

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase, empague & jnserip (si aplica), seguiran siendo los
aprobados a la fecha, los cuales deben incluir el ndmero de Registro Sanitario otorgado en el presente Aclo
Administrativo. :

ARTICULO TERCERO: E| titular adquiere el compromiso de implementdr/continuar los estudios On-going vy
tenerios disponibles cuando se requiera, como &videncia de un programa permanente de aseguramiento de
estabilidad, de conformidad con lo definido en el nuirieral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido mediante
Resolucion No. 3183 de 1995. . i

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrdnicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56
de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular del registro sanitario, el contenido de
la presente Resolucidn. Advirtiéndole que contra efla procede el recurse de reposicion, que podra
interponerse dentro de los Diez (10) dfas habiles sigulentes, contados a partir de fa notificacidn de la presente
Resolucién ante el Director Técnico de Medicamentos y Produstos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad
con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimignto Administrativo y de lo Centencioso
Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notifieagion quedara surtida a partir de ia fecha y horaten que el
administrado reciba el acto administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los 21 de Abril de 2023

La imprasion en soporie cartular (papel) es ura reproduccion del documento orfginal que se encuentra en
formato electranico firmado digitalimente, cuya séprasentacién digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en ¢umplimistito de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 8)

NOTA: La informacién censignada es fiel copia de la inserita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicién, Ei documento elecirénico se puede consultar en la
direccién http:/iwww.invima.gov.ce

Este espaclo, hasta la fima e considera en biance.

Signature.Not

Verifie
Firma gitalmhentg por

LUIS GUILLERM
RESTREFPQ@ VI
Facha: 202{31’0 21
10:38:50 C¢

Razdn: [nvirma | - Y -
Locacidn: TAD.C., s ? fx’? /’f
Colombia f‘(‘% o

Luis Guillermo Restrepo Velez |
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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MINISTERIOQ DE SALUD Y
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RESOLUGION Nro, 2023019623 del 11 de Mayo de 2023
Por la cual se concede una RENOVACION AUTOMATICA DE UN REGISTRO SANITARIO

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biclégicos del Instituto Naclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No, 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 del 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No, 20201255606 de fecha 2020/12/30 el Sefior{a) MARIA DOLORES MOSQUERA
CASAS actuando en calidad de apoderado y/o representante legal de |a sociedad titular o importadora,
presento solicitud de Renovacion de Registro Sanitario del producto GASTROGRAFINA® |, en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frenle a la solicitud para |a renovacion automatica de Registro Sanitario presentada por el peticionario (a)
mediante radicado No. 20201255606 de fecha 2020/12/30 , este Instituto-ge permite hacerlas siguientes
consideraciones a partir de la documentacidn y argumentos presentadgds: SRR

Que el Decreto 334 de 2022 “Por el cual se establecen disposiciones para la renovacion, modificacion y
suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos y
homeopaticos; de informacion y publicidad de medicamentos v productos fitoterapsuticos; de adopcion de
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis guimica, gases medicinales y
bioldgicos; y se dictan otras refacionadas con estos prodiuctos”, establece en su artigulo 3:

matica de registros sanitarios de
méapaticos. Las solicitudes de
ntes gasesmedicinales, bioldgicos y
fituto Nagional de Vigilancia de Medicamentos y

"Articulo 3. Requisitos sanitarios para la obtencion
medicamentas de sintesis quimica, gases medi
renovacion de 10s registros sanitarios de medicart
homeopaticos, se surtiran de manera automatic
Alimentos, INVIMA,

aplicara a esta reﬁé_vécién automatica, a partir de la entrada en

Para el caso de los medicamentos binldgicg
safitario fue otorgage o renovado cumpliendo los requisitos

vigencia del presente Decreto, si el regi
establecidos en el Decreto 1782 de 2014

Para el efecto, el interesado deberd mantener actualizada la documentacion del registro sanitario de acuerdo
con los reguisitos establecidos en los Degretos 677 de 1985, 3554 de 2004 y 1782 de 2014 y demas
normatividad que aplique, segun la clas¢-de.medicamanto, y las-hvrmas que los modifiquen o sustituyan v,
debera presentar los siguientes requisitos:’

1.Formato de solicitud definido por el Invima para ¢l framite,
2.Certificado de Buenas Practicas de Manufacturg vigefite.
3.Cerlificado de Venta Libre o Cerificado de Producta Farmacéutico vigente curnpliendo con los requisitos de

la norma especial aglicable a cada tipo de medisgingt

Que, revisada la solicitud-s& evidencia qu&plji‘ntérésado {a) ha manifestado cumgplir con los requisitos antes
descritos, por lo tanto, se protede a.otargar la renovacion del registro sanitario por via automatica.

Con acasion de la rengvagion del registre sanitario y debido a gue ésta no implica ningdn cambio en la
informacién farmagoldgica, Gumpesicion, tiular o fabricante del producto, se dara aplicacion a lo establecido
en el articulo 23-del 34 de 2022. Al respecto:

g gias de producto y empaques. Los medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biologicos; ¥ icos y productos fitoterapéuticos a los cuales se les haya aprobado
la renovagion del registro sanitarig padrén agotar las existencias de producto con el nimero del registro
sanitaric infgialmante asignado, hasta la vida atil del mismo aprobada por el Invima sin tener que salicitar
auterizacion Je-ggotamisnte,

“Articulo 23. Agotamie

Asi mismo, podran agotar:al ma rial de empaque existente con el nimero del registro sanitario inicialmente
asignado, hasta finalizar i © sin tener que solicitar autorizacion de agotamiento.

Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de renovacidn, se abandone la
solicitud, se desista de ella o ésta no se hubiere presentado en el término previsto, el correspondiente
producto no podréd importarse al pais ni fabricarse, segun el caso. Si hay existencias del producto en el pais,
el titular del registro sanitario podra agotar las existencias de producto hasta la vida atil del mismo aprobada
por el Invima sin tener que solicitar autorizacidn de agotamiento. En caso de contar con material de empaque
el titular no podra utilizarlo y debe proceder a la disposicion final del mismo.”

Asi mismo, el Decreto 334 de 2022, en su articulo 9, dispuso que:

“(...) El INVIMA podra en un plazo maximo de ocho {8) meses contados a partir de la firmeza del acto
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administrativo que concede la renovacion automética, realizar el control posterior de los requisitos
establecidos para este tramite de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos vy
homeopaticos, en el marco de sus actividades de inspeccion, vigifancia y control o durante las visitas de
gertificacion y auditoria, con un enfoque en analisis y gestion del riesgo asoclado al uso y consumo de estas
medicamentos.

Si, en el marco de tales actividades de revisitn y contral posterior, el INVIMA determina que hay
incumplimiento a lo aprobado o informado, se proceders a la aplicacion de la(s) medidas sanitarias de

seguridad que correspondan.”

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO

(5) ANOS, al

PRODUCTQO:

REGISTRO
SANITARIO No.:

MODALIDAD:
TITULAR(ES):

IMPORTADOR(ES)

FABRICANTE
P R o] D
TERMINADO:

ACONDICIONADO
R(ES):

PRINCIPIOS
ACTIVOS:
CONDICION DE
VENTA

F O R M A
FARMACEUTICA;
v i A
ADMINISTRACION:

{ I U M )
PRESENTACIONE
S:

INDICACIONES:
CONTRAINDIG.,

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

NOTA DE

FARMACOVIGILA P

NCIA:

ALMACENAMIENT
0:

OBSERVACIONES:

- MEDIO DE CONTI
'HIPERSENSIBILIDAD A LOS MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS,

GASTROGRAFINA®
[INVIMA 2023M-0016950-R1

IMPORTAR Y VENDER

BAYER A.G. Ubicada en la KAISER - WILHELM - ALLEE 1, 51373 LEVERKUSEN-
ALEMANIA, con domicilio en ALEMANIA, )

BAYER S.A. Ubicado en la Ak 45 #123-60 Torre Sapiencia, Piso 6, con damicilio en
BOGQTA - D.C,, o

| 1a Cf FRANGISCO.ALONSO No7 POLIGONO
'CALA DE HENARES 28806 MADRID ESPANA., con

BERLIMED $.A. Ubicado
INDUSTRIAL SANTA ROSA, 1
domicilio en ESPANA,

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA - OPEN MARKET LTDA
Ubicado en la Celta Trade P#k lote 134 kim 7 autopista Bogotd-Medellin, Funza -
Gundinamarca., con domicifio en FUNZA - CUNDINAMARCA,

Cada 100mL dé’ solucion ggasiroentérica_contiene AMIDOTRIZOATO DE
MEGLUMINA 66.00000 g BMIDOTRIZOATO DE SODIO 10,00000 g.

CON FORMULA FACULTATNG

SOLUCION ORAL .

ORAL,RECTAL,

BLANGCA C

TIROT:
SUFICIE
MULTIPLE

QSIS, INSUFICIENCIA CARDIACA GRAVE DESCOMPENSADA.
AHEPATICA O RENAL, INMUNOQGLOBULINOPATIAS, MIELOMA
HIPERTENSION SEVERA; DE ESTA ULTIMA RECUERDE AJUSTARLA

53

.EN LOS ARTES ALLEGADO.

REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA DEBEN
NTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRDDUCTOS

'.ﬁIOLQGI_GOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION No

2004008455 DEL 28 DE MAYQ DE 2004,

ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYQR A 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL.

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO
Y EL NUMERQ DE LOTE. EL TITULAR Y FABRICANTE AUTQRIZADO EN EL
REGISTRO SANITARIOQ, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADQ, DE
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ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS QFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENGIA DEL REGISTRQO SANITARIQ. LO ANTERIOR
SERA OBJETO DE VIGILANGIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO,

TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995,

VIDA UTIL: 24 MESES a partir de la fecha de fabricacion
EXPEDIENTE: 20093297 RADICACION: 20201255608 FECHA: 2020/12/30

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase, empaque e inserto (si aplica), seguiran siendo los
aprobados & la fecha, los cuales deben incluir ef nimero da Registro Sanitario otorgado er; el presente Acto
Administrativo,

ARTICULO TERCERO: E titular adquiere el compromiso de implementar/continuar los estudios On-going v
tenerlos disponibles cuando se requiera, como evidencia de un programa permanente de aseguramiento de
estabilidad, de conformidad con to definido en el numeral 16.19 del informe-32 dé la. OMS acogido mediante
Resolucién No. 3183 de 1995,

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56
de la Ley 1437 del 2011 al Representante l.egal o Apoderado del titular del registro sanitario, el contenida de
la presente Resolucian. Advirtiéndole que confra ella procede el recurso de reposicién, que podra
interponerse dentro de los Diez (103 dias habiles siguientes, contados a partir de la nefificacidh de |a presente
Resolugién ante el Director Técnico de Medicamentos ¥ Productes Bicldgicos del INVIMA, de conformidad
con lo establecido en el Articulo 76 dei Cadigo de Progedimients Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, Ley 1437 del 2011, La nofificacion quedaré. surtida.a partir de ja fecha y hora en que el
administrado reciba el acto administrativo, )

ARTICULO QUINTO: La presente resolucian rige a partir de la fecha de ajecitoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogoté D.C. alos 11de Mayo de 2023

La impresion en soporte cartular (papel) es una reprodiegién def documento original que se encuenira en
farmato etecirénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de a ley 527 de 1999 (Ar_’ticulos 8a 13y 28) y de la ley 962 de 2005 {Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel .copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a Ja fecha de su expedicién. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co o

Este espacio, hasta la firma se considera é_n blancao,

Signature.Not

Veriﬁ?f-\
Firma gitaimentg por

LUIS GUILLERM
RESTREP@ 'V
Fecha: 2023/0¢11
16:15:33 ¢

Razén: Invjma’ s iy s
Locacion: TADC., P} (/ ,:-}
Colombia :

AU A M\r

Luis Gujllermo Restrepo Velaz
DIRECTOR TECNICO BE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS
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HOSPITAL MILITAR CENTRAL

830040256
Consecutivo : 23101 Estado : Confirmado
Fecha: 15/10/2024
Tercero: B60001942 BAYER S.A.
Documento: FEP1457305
Detalle : CONTRATO No 321-2024 . . _
Sy duivien Cavoiin Gueriesg
RUBROS
Disponibilidad c%ggx‘fo Cédigo Nombre Recurso Tipo de Gasto Valor Debito | Credito Total Final
APARATOS MEDICOS, . ]
1722 3a60 o101 0% IinsTRUMENTOS OPTICOS 0 aRES05 ':UNGC‘?(S)L?&?EENTO $7.764.0000d  $00d  $000 $7.764.000,00
¥ DE PRECISION, RELOJES

Compromiso SIIF

Total Obligacion |

$ 7.764.000,00]

Saldo SIIF

Obligacion SITF

Nombre reporte | PSRPGObBlgacion

PRESUPUESTO

PTETIIRLSTT A TN AL PRI AT RAET TTTATY SSERMCTITI AL T KT FOTBAM AR T At

[ $7.764.000,00

Usuanio: 749721059




HOQSPITAL MILITAR CENTRAL

Direccion: TRANSVERSAL 3A No. 49-00 Fecha Actual : martes, 15 octubre 2024 1/1
Telefono: 3486868 Comprobante de Entrada ZE000000014501
BOGOTA D.C. N° Contrato
Usuario: 79721059 N° Orden de Compra

PROVEEDOR: BAYER S.A. NIT: 860001942 FECHA: 15/10/2024 (9:35 a. m.

blllDAD: BOGOTA (BOGOTA D.C.) ESTADO: Confirmado

DIRECCION: Avenida Americas 57-52 MONEDA: Pesos

TELEFONO: TASA CAM: 6,00

N° FACTURA: FEP1457305 % ICA: 4,14 PLAZO: 90 FECHA FAC: 10/1G/2024 12:00 a. m.

ALMACEN: FARMACIA TECNOLOGIAS EN SALUD FAX:

Codigo Nombre del Producto ’ Concent. | Unidad TCant. J_ V1. Unitario | Y% Dto | Total WIVA

Registro Sanitario Lote l Fecha Vencimiento
1033610027-BSC [OPRAMIDA 623.4 mg/mEL FRASCO x 500 mL 623,4 mg/mLMILILITRO 6000 $1.294,00 ¢ T764000 0,00
2023M-0009706-R2 KTOPAYA 28/02/2027 12:00:00a. m.

TOTAL COMPROBANTE:

SIETE MILLONES SETECIENTOS TREINTA Y UN MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA Y SIETE PESOS CON CERQO CTVS M/Cte.

DETALLE SUBTOTAL: $7.764.000,00
CONTRATO No 321-2024 DESCUENTO: $6.00
: IMPUESTO: $0,00

FLETES: $0,00

IMP FLETES: $0,00

@OW\BP'\B‘FZ— 4‘24“ RETE IVA: $0,00

C X ? - 1£38 724— RETE ICA: $32.143,00

RETE FUENTE: $0,00

OTRAS RETE: $0,00

OTRAS DEDUC: $0,00

IMP DISTRI: $0,00

AJUSTE RED: $ 0,00

AJUSTE AL TOTAL: $0,00

TOTAL COMPR: $7.731.857,00

JEFE ALMACEN

SUPERVISOR

RESPONSABLE DE AGRUPACIO

Hambre reporte | INRPComprobanteEnirada

PASERISCTATWY A TLIAMOIITAL AT TUADY ORI AT T RMPY (ODAMNANTID £ 1Y
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Deloitte & Touche S.A.5.
. NIT 850.005.813-4
Carrera 9 No. 78— 31. Piso 1
Bogota, D. C.

Colombia
. , , Tel: 457 (601) 426 2000
El Suscrito Revisor Fiscal de www.deloltte.com/co
BAYER S.A.
NIT 860.001.942-8

CONSIDERANDO QUE:

1. Deconformidad con el articulo 2 de la Ley 43 de 1990, demds previsiones legales y pronunciamientos
jurisprudenciales existentes en la materia, la Revisoria Fisca! es una actividad relactonada con la
clencia contable ejercida por un Contador Puhlico quien lleva a cabo sus funciones con fundamento en
las normas, principios v grocedimientes propics de dicha profesion; dentro de las cuales se encuentra
la funcidn de certificacién que tiene cardcter de prueba cuando se expide con fundamento en los
libros de contahilidad y en el sistema contable de la compafifa. '

2. La Administracidn de la Compafifa es responsabie por la correcta preparacion de los registros
contables, los cuales se deben realizar con fundamento en el marco técnico normativo aplicahle en
Colombia en materia de informacion contable y financiera.

3. Alafecha se encuentra en cursa mi examen sobre los estados financieros de la compafifa par el afio
que terminara al 31 de diciembre de 2024,

4. Para efectos de la expecicion de la presente certificacion he obtenido la informacién que he
considerado necesaria y he realizado los siguientes procedimientos:

- Cruce de los saldos de los auxiliares contables de las cuentas: 2513215, Aportes administradores de
pensiones, 2513140, Aporte administradores de riesgos profesionales, 2513252, Aportes al ICBF,
SENAy Cajas de compensacidn, 2513355, Aportes entidades promotoras de Salud para el periodo
entre el 01 al 31 de agosto de 2024 contra la pianilla PILA del mismo corte.

- Verificacion de las planillas PILA No. 80050780, 80050766, 80008115, 80045709, 80050713y
80050727 dei 6 de septiembre del 2024 se hz realizado de acuerdo con las fechas establecidas por el
Decretc 923 del 31 de mayo de 2017

De acuerdo can fas anteriores consideraciones a continuzcién expedimos la certificacidn solicitada por
Bayer S.A.

CERTIFICA QUE:
(Cifras Expresadas en Pesos Colombianos)

1. De acuerdo con registros contahles, los soportes de pagoy demas documentos soporte suministrados
por Bayer 5.A., la Compafifa ha realizado el pago por concepto de aportes al Sistema de Seguridad en
salud del mes de septiembre del 2024, riesgos profesionales, pensiones; asi como, los aportes a las
Cajas de Compensacian Familiar, instituto Colomhiano de Bienestar Familiar y 5ervicio Nacional de
Aprendizaje correspondiente al mes de agosto del 2024 mediante |3 planilla integrada de liquidacion
No. 80050780, 80050766, 80008115, 800439709, 30050713 y 80050727 porvalor de § 2.374.099.100.

Deloitte se refiere a una o mas entidades de Deloitte Touche Tohmatsu Limited {(“DTTL"), sured global de firmas miembro ¥ sus sociedades aflliadas 2 una firma
miembro len adelante “Entidades Relacionadas”) (colectivarnente, la "organizacion Beloitte”). DTTL {también denontinada como “Deloitte Global”) asi como cada una de
sus firmas miembro y sus Entidades Relacionadas son entidades legalmente separadas e independientes, que no pueden obligarse ni vincularse entre s/ con respecto a
terceras. DTTL y cada firma miembro de OTTL y su Entidad Relacionada es respansable Gnicamente de sus propios actos y ormisiones, ¥ no de los de las demds. DTTLho
pravee servicios a clientes. Cansulte www.deloitte.com/co/canozcanos para abtener més informacidn..




Deloitte.

Sin perjuicio de las limitaciones establecidas por las normas legales y contables para el ejercicio de la
Revisorfa Fiscal, el alcance de mi trabajo en lo gue se refiere a lo certificado se limita Unicamente al cruce
de informacién contable contra ios sopartes de pago de [as Plantillas PILA gue me ha suministrado ia
Compafia.

Se expide en Bogota a los diecisiete (17) dias del mes de septiembre de 2024, por solicitud de la
Administracion de la administracién de Bayer 5.A. en cumplimiento de lo establecido por las leyes 789 de
2002y 828 de 2003 y no podré ser usado para otros fines.

YEISSON DAVID ORJUELA PARRA
Revisor Fiscal Principal

Tarjeta Profesional No. 254558 -T
Designado por Deloitte & Touche S.AS.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2023050610 DE 25 de Octubre de 20623
Por la cual se corrige una Resolucién
El Director Técnico de la Direccion de Medicamentos v Productos Bioldgices del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA delegado mediante Resolucign 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Dscreta 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19999094 RADICACION: 20231171778
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023M-0008854-R2

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008034508 del 28 de noviembre de 2008, el INVIMA concedié el Registro Sanitario
No. INVIMA 2008 M - (008854, para IMPORTAR Y VENDER el producto ULTRAVIST®&370, a favar de BAYER
SHERING PHARMA A.G. ubicado en Alemania.

© Que mediante Resolucién No. 2018046874 del 01 de noviembre He 2018, el INVIMA concedid la renovacion
automatica del Registro Sanitario No. INVIMA 2018M-0008854-R1, para IMPORTAR Y VENDER el producta
ULTRAVIST®370, a favor de BAYER A.G. ubicado en Alemania.

Que mediante Resolucion No. 2023025358 del 08 de junio de 2023, al INVIMA concedid la renovacion del Registro
Sanitario Na. INVIMA 2023M-0008854-R2, para IMPORTAR Y VENDER el praoducto ULTRAVIST®370, a favor de
BAYER A.G. ubicado en Alemania.

Que mediante radicado No. 20231171778 del 26 de junio de 2023, [a sefiora Natalia Giraldo Carrefio, actuando en
calidad de apoderada de la sociedad importadora, presentd solicitud de correccion de la Resolucién No. 2023025358
del 08 de junio de 2023, en el sentido de que sea actualizado el nitmerc de registro sanitario v la base de datos del
Instituto, conforme a la renavacidn aprobada.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de comreccidn presentada por la interesada, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones: : :

Una vez revisada la Resolucion No. 2023025358 del 08 de junio de 2023 se constata que hubo un error de digitacidn
en el item “Numero de Registro Sanitario” como a bien lo evidencia la interesada en su solicitud de correccién. En
efecto, la Resolucidn no actualizd el nimero de renovacion dejandolo asi; INVIMA 2018M-0008854-R1, cuando debid
ser: INVIMA 2023M-0008854-R2, por la expeadicion del acto administrativo en comento.

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la Resolucién No. 2023025358 del 08 de junio de 2023,
conforme lo establece el articulo 45 del Cadigo de Procedimiento Administrativa v de lo Contenciose Administrativo,
asi:

“Articulo 45. Correccion de errores formales. En cualquier tiempo, de oficio o a psticion de parte, se podran
corregir los érrores simplements formalas contenidos en los actos administrativos, ya sean aritmeéticos, de
digitacidn, de transcripcién o de omisién de palabras. En ningtin caso la correccién dara lugar a cambics en &/
sentido malerial de fa decisidn, ni revivirg los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccidn,
esta debera ser nolificada o comunicada a fodos jos inferesados, segtin corresponda”,

Finalmente, se aclara que, con la presente correccion los gjustes se veran reflejados en el sistema. Lo anterior, dando
respuesta a su soficitud de actualizacion de la Base de Datos del Instituto respecto al nimero del registro sanitario.

En consecuencig, ta Direccidn de Medicamentas y Productos Biolégicos,

RESUELVE
Pagina 1 de 2
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023050610 DE 25 de Octubre de 2023
Por la cual se corrige una Resolucidn
El Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia dg
Medicamentos y Alimentes - INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
gjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1895 y Lay
1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR ia Resolucidn No. 2023025358 del 08 de junio de 2023 en el sentido de actualizar
en el item "Registro Sanitario No.” del Resueive, lo siguiente:

[REGISTRO SANITARIO No. | INVIMA 2023M-0008854-R2 1

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en &l Articulo 56 de la
Ley 1437 del 2011, al representante legal y/o apoderado del titular del Registro Sanitario del contenido de la presente
Resolucién. Advirtiendole que contra la presente resolucién procade Unicamente el Recurso de Reposicion, que podra
interponerse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la
presente Resolucian ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de conformidad con
lo establecido en el articulo 76 del Cadigo de Precedimiento Administrative y de lo Centencioso Administrativo Lay
1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C., el 25 de Octubre de 2023,

Este espacio, hasta la firma se considera en hlanco.
.-"1 (;;,.) f»""‘
o e
.J:J 4 {)__ ‘ AWJ

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecta: Legal: mvallet, Técnico: kospinav Revisd: cordina_medicamentos

Signature.

Verifie
Firmadeeslgitalrhentd por

LULS GUILLERM
RESTREPQ V

Fecha: 2023/1§25

14:10:41 COT2

Razén: Invima

Locacion: TAD.C.,

Colombia
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HOSPITAL MILITAR CENTRAL
830040256

OBLIGACION

Consecutivo : 23107 Estado 1 Confirmado
Fecha : 15/10/2024
Tercero: 860001942 BAYER S.A.
Documento: FEP1457357
. Y, . 5 g
Detalle : CONTRATO No 321-2024 ™ A v M™Ne Gonere
RUBROS
Disponibilidad C?g‘ggxfo Cédigo Nombre Recurso Tipc de Gasto Valor Debito Credito Total Final
APARATOS MEDICOS, _
1722 3460 3380101 00%  IINSTRUMENTOS OPTICOS o> GO TOS DE | $38.898750,00  $0,00  $0,00 $38.898.750,00
: Y DE PRECISION, RELOIES
: Total Obligacion:| 38.898.750,00] [ $38.898.750,00
Compromiso SIF
Saldo SIIF
Obligacion SIIF
PRESUPUESTO

Nombre reporte 1 PSRPGOLIgacion

FTOCRITY A R PLIMCRTT AL RATETT ALY SUTRCTER AL Y T FTORNAATINDL

Usuario: 74721059




HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Direccién: = TRANSVERSAL 3A No. 49-00 Fecha Actual : martes, 15 octubre 2024 171
Telefono: 3486868 Comprobante de Entrada ZEO00000014506
BOGOTA D.C. N® Contrato
Usuario: 78721059 N°® Orden de Compra
“PROVEEDOR; BAYER S.A. NIT: 860001942 FECHA: [5/10/2024 10:39 a. m.
CIUDAD: BOGOTA (BOGOTA D.C) ESTADO: Confirmado
DIRECCION: Avenida Americas 57-52 MONEDA: Pesos
TELEFONO: . TASA CAM: 0,00
N° FACTURA; FEP1457357 % 1CA: 4,14 PLAZO: 90 FECHA FAC: 10/10/2024 12:00 a. m.
ALMACEN: FARMACIA TECNOLOGIAS EN SALUD FAX:
Codigo | Nombre del Producto L Concent. I Unidad | Cant. I V1. Unitario | %Dto | Total %IVA
Registro Sanitario Lote | Fecha Vencimiento
1033610003-BSC GADOBUTROL 604,720mg EQUIVALENTE A Immol MILILITRO 33825 $ 11.500,00 0 388987500 0,00
GADOBUTROL 1 mmol §~604,72mg;'m
2022M-0012493-R2 KTOPSK2 29/02/2028 12:00:00 a. m.
TOTAL COMPROBANTE: TREINTA ¥ OCHO MILLONES SETECIENTOS TREINTA Y $SIETE MIL SETECIENTOS NUEVE PESOS CON CERO CTVS M/Cte,
DETALLE SUBTOTAL: $38.898.750,00
CONTRATO No 321-2024 DESCUENTO: $0,00
. IMPUESTO: 50,00
FLETES: $ 0,00
IMP FLETES: $ 0,00

oM P RETE IVA: $0,00
"‘-34—2424' RETE ICA: $161.041.00
P 1 9‘0 3 & 2 ;],_ RETE FUENTE: $0,00

OTRAS RETE: $0,00

OTRAS DEDUC: $0,00

IMP DISTRI: $ 0,00

AJUSTE RED: $0.,00

AJUSTE AL TOTAL: $0,00

: TOTAL COMPR: $38.737.709.00

JEFE ALMACEN

RESPONSABLE DE AGRUPACION

Nombre reporte @ INRPComprobanieEntrada

FEERMOPARNY A FLEOWOITTE AL ASTE I ADY TR AT T BT FOYANANTIES N
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Deloitte & Touche S.A.S,
[ ] NIT 860.005.813-4 '
Carrera 9 Ma. 78 — 31, Piso 1

Bogots, D. C.
Colombia

. . . Tel: +57 (601) 426 2000
El Suscrito Revisor Fiscal de www.deloitte.com/co

BAYER S.A.
NIT 860.001.942-8

CONSIDERANDO QUE:

1. De conformidad con el articulo 2 de la Ley 43 de 1990, demis previsiones legales y pronunciamientos
jurisprudenciales existentes en ia materia, la Revisorfa Fiscal es una actividad relacionada con la
ciencia contable ejercida por un Contador Pdblico quien lieva a cabo sus funciones con fundamento en
las normas, principios y procedimientos propios de dicha profesién: dentro de las cuales se encuentra
la funcidn de certificacidn que tiene cardcter de prueba cuando se expide con fundamento en los
libros de contabilidad y en el sistema contabie de ia compafiia.

2. La Administracidn de la Compafifa es responsable por la correcta preparacién de ios registros
contables, los cuales se deben realizar con fundamento en el marco técnico normativa aplicable en
Colombia en materia de informacidn contable y financiera.

3. Ala fecha se encuentra en curso mi examen sobre los estados financieros de I3 compahia por el afio
gue terminara al 31 de diciembre de 2024,

4. Para efectos de la expedicion de la presente certificacidn he obtenido la infarmacién que he
considerado necesaria y he realizado los siguientes procedimientos:

- Cruce de los saldos de los auxiliares contables de las cuentas: 2513215, Aportes administradores de
pensiones, 2513140, Aporte administradores de riesgos profesionales, 2513252, Aportes al ICBF,
SENAvy Cajas de compensacién, 2513355, Aportes entidades promotoras de Salud para el periodo
entre el 01 al 21 de agosto de 2024 contra la planilia PILA dei mismo corte.

- Verificacion de las planiifas PILA No. 80050780, 80050766, 80008115, 80049708, 80050713y
80050727 del 6 de septiembre del 2024 se ha realizado de acuerdo con las fechas establecidas por el
Decreto 923 del 31 de mayo de 2017

De acuerdo con las anteriores consideraciones a continuacian expedimos la certificacion solicitada por
Bayer S A,

CERTIFICA QUE:
(Cifras Expresadas en Pesos Colombianos)

1. De acuerdo con registros contables, los soportes de pago v demds documentos soporte suministrados
por Bayer 5.A., fa Compafiia ha realizado el pago por concepto de aportes ai Sistema de Seguridad en
salud del mes de septiembre del 2024, riesgos profesionales, pensiones; asi como, las aportes a las
Cajas de Compensacidn Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Fa miilar y Servicio Nacional de
Aprendizaje correspondiente al mes de agosto del 2024 mediante la planiila integrada de liquidacién
No. 80050780, 80050766, 80008115, 80043709, 80050713 y 80050727 por valorde S 2.374.098.100.

Deloitte se refiere a una o mas entidades de Delaitte Touche Tohmatsu Limited {"DTTL"), su red global de firmas miembro v sus sociedades afiliadas 8 una firma
miembro {en adelante “Entidades Relacionadas®) {colectivamente, la “organizacion Deloitte”), DTTL {también denominada como “Deloitte Glebat") asi como cada una de
sus firmas miembro v sus Entidades Relacionadas son entidades legalmente separadas e independientes, gue no pueden obligarse ni vincularse entre si con respecto a
terceros. DTTLy cada firma miembro de DTTL Yy 5u Entidad Relacionada es responsable Unicamente de sus propios actos y omisiones, y no de los de las derds. DTTL no

provee servicios a clientes, Consulte www.defoltte.com/co/conozcanas para obtener mds informacion..




Deloitte.

Sin perjuicio de las limitaciones establecidas por las normas jegales y contables para el ejercicio de la
Revisoria Fiscal, el alcance de mi trabajo en lo que se refiere alo certificado se limite Unicamente al cruce
de informacion contable contra los soportes de pago de las Plantillas PILA que me ha suministrado la
Compafifa.

Se expide en Bogotd a los diecisiete (17) dias del mes de septiembre de 2024, por solicitud de la
Administracién de la administracién de Bayer S.A. en cumplimiento de lo establecida por las leyes 789 de
2002 v 828 de 2003 y no podra ser usado para ¢tros fines.

YEISSON DAVID ORJUELA PARRA
Revisor Fiscal Principal

Tarjeta Profesional No. 254558 -T
Designado por Deloitte & Touche 5.A.5.



MR S Ministerio de Salud

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
g ATERRA S0 Republica de Colombia

RESOLUCION Nro, 2022042468 del 13 de Diciembre de 2022
Por la cual se concede una RENOVACION AUTOMATICA DE UN REGISTRO SANITARIO

El Director Técnico de Medicamentas y Productos Biolagicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, delegado mediante Reselucion No, 2012030820 del 19 de actubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales
Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022, la Ley 1437 de 2011 y [a Ley
1755 def 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante resofucion No. 2011033167 del 2 de Septiembre da 2011, el INVIMA otorgd registro sanitario
No. INVIMA 2011M-0012498, para el producto GADOWST® 1.0 mmol/mL SOLUCION PARA INYECTABLE,
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, por el término de cinco afios a favor de BAYER SCHERING
PHARMA A.G. con domicilio an Berlin, ALEMANIA.

Que mediante Resclucidn 2018001817 del 19 de enero de 2018 el INVIMA otorgé renovacion al Registro
Sanitario No, INVIMA 2018M-0012498-R1, para el producto GADOVIST® 1.0 mmol/mL SOLUCION PARA
INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a favor de BAYER SCHERING PHARMA A.G, con
domicilio en Berlin, ALEMANIA, .

Que mediante Resolucién No. 2018024743 del 14 de junio de 2018, &l INVIMA aprobé;

1.La informacidn técnica allegada bajo ef radicado No. 20181056436 del 16/04/2018, referente a las
Especificaciones para sl producto en referencia en el sentido de eliminar el andlisis de metales pesados y
adicionar la 'Evaluacion del riesgo de impurezas elementales en todos los produstos’
2 Actualizacion de las especificaciones de calidad para producto terminade del producto GADOVIST 1.0
MMOL/MIL SOLLUCIN PARA INYECTABLE, aplicable drea cada una de las presentaciones comerciales
aclualmente aprobadas, en el sentido de eliminar el andlisis de metales pesados,

Que mediante Resolucion No. 2018033624 del 03 de agosto de 2018, ¢l INVIMA aprobé Ia informacion
tecnica allegada mediante el radicado No, 20181073309 del 16/04/2048, referente a las Especificacionas
para el procucto en referencia en el sentido de elimitiar ¢l andlisis de metales pesados y adicionar la
‘Evaluacién del riesgo de impurezas elementalés en todos los produstes’ De igual manera en la parte
considerativa en donde ef radicado correspondiente g la-revision reéalizada es ef N°20181073309 del
16/04/2018 y no el que alll figura. L

Que mediante Resolucian No, 2019024898 del 17 de Junio de 2019, & INVIMA aprobd:

la reduccion de vida Uil del producto GADOVIST® 1.0 mmol/mL SOLUGION PARA INYECTABLE
DE: 60 meses -

A 48 meses, a partir de la fecha de fabricacién.” ’

Que mediante radlcado No. 20221253826 de fecha 2022/12/05 el Sefior{a) NATALIA GIRALDO CARRERNOD
actuande en calidad de apoderado y/o repregentante legal de la sociedad presento solicitud de Renovacion
de Registro Sanitario Automatico, para el producto GADOVIST® 1.0 MMOL/ML SOLUCION PARA
INYECTABLE, en la modalidad.de IMPORTAR Y VENDER , a favor de la sociedad que representa

CONSIDERAGIONES DEL DESPACHO

Frente a [a solicitud para la Reriovacion Automética.de Registro Sanitario presentada por el peticionario
mediante escrito No. 20221253826 de fecha 2022/12/05 asle Institulo se permite hacer las siguientes
consideraciones a partir da la documentadién y arglmentos presentados:

Una vez ravisada la informacién allegada por. el interesado (a), este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciohes: . .

Que el Decreto 334 de 2022 Por-el-cual 5& establecen disposiciones para la renovacioin, modificacidn y
suspension de regisires sanifarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos y
homeopaticos; de infarmacion y. publicidad de medicamentos y produclas fitoterapéuticos; de adopcién de
medidas para garantizar el abastecimientc de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
bialdgicos; y se dictan otras relaciénadas con estos productas, astablece en su articulo 2:

Que, revisada la soficitud de renovacion automatica, se evidencia que &l interesado ha manifestado cumplir
con fos requisitos antes. desaritos, por lo tanto, se procede a otorgar la renovacion por via automatica,

Asf mismo, el Decreto 334 de 2022, en su articulo 9, dispusa que: el Invima podra en un plazo maxima de
ocho (8) meses contados a partir de la firmeza del acto administrativo que conceda la renovacion automatica,
realizar el contral posterior de los requisitos establecidos para este tramite de los medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, bioldgicos y homeopéticos, en el marco de sus actividades de inspeccidn,
vigilancia y cantrol o durante las visitas de certificacidn y auditaria, con un enfoque en andlisis y gestion del
riesgo asociado al uso y consumo de estos medicamentos{).

Si, en el marco de tales actividades de revisién y control posterior, el INVIMA determina que hay

incumplimiento a fo aprobado o informado, se procadera a ta aplicacidn de la{s) medidas sanitarias de
seguridad que correspondan
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Ministerio de Salud
Republica de Colombia

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renavar de forma automatica el REGISTRGC SANITARIO par el términa de CINCO (3)

ANOS, al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO
No.:

MODALIDAD:
VIGENTE HASTA:

TITULAR(ES}):
IMPORTAD OR(ES):
FABRICANTE PROD
TERMINADO:

ACONDICIONAD OR{ES)

PRINCIPIDS ACTIVOS!

CONDICION DE VENTA:

F 0 R M A
FARMACEUTICA:
ViA ADMINISTRACIDN:

( 1 U M )
PRESENTACGCIONES:

INDICACIONES:

GADOVIST® 1.0 MMOL/ML SOLUCION PARA INYECTABLE,
INVIMA 2022M-0012498-R2

IMPORTAR Y VENDER
2028/02/08

BAYER A.G. Ubicado en Ja KAISER - WILHELM - ALLEE 1, 51373 LEVERKUSEN-
ALEMANIA, con domicilio en ALEMANIA,

BAYER S.A. Ubicado en fa Avenida Américas No. 57 - B2, con domicilic en BOGOTA
-DC,,

BAYER A.G. Ubicado en la Millerstrasse 178, 13353, Berlin., con domicilio en
ALEMANIA, :

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA
Ubicado en la Gelta Trade Park lote 134 km 7 autopista Bogota-Medellin, Funza -
Cundinamarca., con domicilio gn CUNDINAMARCA,

Cada mlL DE SOLUGCION INYECTABLE contiene GADOBUTROL 604,720MG
EQUIVALENTE A GADOBURROL 1.000060 mmol,

GON FORMULA FACULTATIV

SOLUCION INYECTABLE

INTRAVENOSA,

CAJA POR UN VIAL DE 7,5@L, FRASCO DE VIDRIO POR 65 mL.-, JERINGA
PRELLENADA EN VIDRIO PAR 7.5 mL-, JERINGA PRELLENADA EN PLASTICO
POR 5 mL, JERINGA PREMENADA EN PLASTICO POR 7.5 mL, JERINGA
PRELLENADA EN PLASTICO POR 10 mlL,

ESTE PRODUCTO:ES UNICAMENTE PARA USO DIAGNOSTICO. :

EL GADOVIST® ESTA INDICADO EN ADULTQS Y NINOS DE TODAS LAS
EDADES, INCLUYENDO RECIEN NACIDOS A TERMINO COMPLETO PARA
IMAGENOLOGIA POR REMPNANCIA MAGNETICA (IRM) DE CONTRASTE
MEJORADO DE CUERPO @OMPLETO INCLUYENDO:

& IRM DE CONTRASTE MEJJRADO CRANEAL Y ESPINAL

% IRM DE REALGE DE CONTRASTE DE LA CABEZA Y REGION DEL CUELLO

& IRM DE REALGE DE CONTRASTE DE LA CAVIDAD TORACICA

& IRM DE REALCE DE CONTRASTE DE LA MAMA

8 [RM. DE REALGE DE CONTRASTE DEL ABDOMEN (PCR EJEMPLO,
PANCREAS, HIGADO Y BAZO)

& IRM DE REALCE DE CONTRASTE DE LA PELVIS (POR EJEMPLO, PROSTATA,
VEJIGA Y UTERO)

& |RM DE REALCE DE CONTRASTE DEL ESPACIO RETROPERITONEAL (POR
EJEMPLO, RINON)

& IRM DE REALCE DE CONTRASTE DE LAS EXTREMIDADES Y DEL SISTEMA
MUSCULOESQUELETICO

?CREEIGI[%%')E DE CONTRASTE EN ANGIOGRAFIA POR RESONANCIA MAGNETICA

IRM DE CONTRASTE MEJORADO CARDIACA QUE INCLUYE LA EVALUACION

DE LA PERFUSION DEL MIOCARDIO BAJO CONDICIONES DE ESTRES
FARMACOLOGICO Y DIAGNOSTICO DE VIABILIDAD (MEJORAMIENTO TARDIOY
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Salud
Republica de Colombia

ESTA CONTRAINDICADO EN PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD AL

PRINCIPIO ACTIVO O ALGUNO DE LOS EXCIPIENTES. NO DEBE UTILIZARSE
EN PACIENTES CON ANTECEDENTES DE REACCIONES ADVERSAS O
ALERGICAS A OTROS QUELATOS DE GADOLINIO. EMBARAZO Y LACTANGCIA,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ESTADOS MARCADQOS DE EXCITACION, ANSIEDAD Y DOLOR PUEDEN
AUMENTAR EL RIESGO DE EVENTOS ADVERSOS E INTENSIFICAR LAS
REACCIONES RELACIONADAS CON EL MEDIO DE CONTRASTE
HIPERSENSIBILIDAD i
ESPECIALMENTE SE REQUIERE UNA CUIDADOSA EVALUACION DEL
RIES%OIBENEFICIO EN LOS PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD CONQCIDA
A GADOVIST.

COMO CON OTROS MEDIO DE CONTRASTE INTRAVENOSQOS. GADOVIST
PUEDE ASOCIARSE CON REACCIONE DE
HIPERSENSIBILIDAD/ANAFILACTOIDES U QOTRAS |DIOSINCRASICAS
CARACTERIZADAS OIR MANIFERTACIONES CARDIOVASCULARES,
RESPIRATORIAS O CUTANEAS Y HASTA REACCIONE GRAVES QUE INCLUYEN
CHOQUE. :

EL RIESGO DE REACCIONES DE HIPERSE'NS_IBI:J'_,IDAD ES MAYOR EN CASO

DE:
REACCION PREVIA A MEDIOS DE CONTRASTE, ANTBECEDENTES DE ASMA
BRONQUIAL, ANTECEDENTES DE TRASTORNQOS ALERGICOS.

EN PACIENTES CON PREDISPOSICION ALERGICA, LA DECISION DE EMPLEAR
GADOVIST DEBE TOMARSE DESPUES DE REALIZAR UNA CUIDADOSA
VALORACION DE LA RELACION RIESGO-BENEFICIO.

LA MAYORIA DE ESTAS REACCIONE OCURREN EN EL, PLAZO DE MEDIA HORA
DE LA ADMINISTRACION,

POR TANTO SE RECOMIENDA LA OBSERVACION POSPROCEDIMIENTO DEL
PACIENTE. -

ES NECESARIO DISPONER DE MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE
REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD, AST COMO ESTAR PREPARADOS PARA
INICIAR MEDIDAS DE EMERGENGIA.

SE HAN, OBSERVADQ RARAMENTE REACGCIONES RETARDADAS (HORAS
DESPUES HASTA VARIOS DIAS) (VER 'REAGCIONES ADVERSAS')

LOS PACIENTES QUE TOMAN BETABLOQUEANTES Y EXPERIMENTAN TALES'
REACCIONES PUEDEN SER RESISTENTES AL TRATAMIENTO CON°
BETAAGONISTAS .

ANTES DE ADMINISTRAR GADOYIST® SE DEBE EFECTUAR UN TAMIZAJE DE
DISFUNCHION RENAL A TODOS 1:08 PACIENTES, HACIENDO UN HISTORIAL Y/Q
PRUEBAS DE LABORATORIO,

EN LOS PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL GRAVE DEBE REALIZARSE
UNA CUIDADOSA VALQRACION RIESGO BENEFICIQ, PUES EN TALES CASOS
ESTA RETRASADA LA ELIMINACION DEL MEDIO DE CONTRASTE.

DADO QUE GADOBUTROL SE ELIMINA POR VIA RENAL, SE HA DE DEJAR
TRANSCURRIR UN PERIODQ DE TIEMPO SUFICIENTE PARA LA ELIMINACION
DEL MEDIQO DE CONTRASTE DEL CUERPO ANTES DE CUALQUIER
READMINISTRACION A PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL,
NORMALMENTE, EN LOS PACIENTES CON [NSUFICIENCIA RENAL LEVE O
MODERADA 'SE OBSERVQ UNA RECUPERACION COMPLETA EN LA ORINA EN
72 HORAS. EN LOS PACIENTES CON INSUFICIENGIA RENAL GRAVE SE
RECUPERO EN LA ORINA POR LO MENOS EL 80% DE LA DOSIS
ADMINISTRADA EN 5 DIAS.

GADOVIST® SE PUEDE ELIMINAR DEL CUERPQ MEDIANTE HEMODIALISIS.
DESPUES DE 3 SESIONES DE DIALISIS, APROXIMADAMENTE EL 98% DEL
AGENTE SE ELIMINA DEL CUERPO. EN LOS PACIENTES SOMETIDOS YA A
HEMODIALISIS AL MOMENTO DE LA ADMINISTRACION DE GADOVIST®, DEBE
CONSIDERARSE LA INIGIAGION RAPIDA DE LA HEMODIALISIS DESPUES DE LA
ADMINISTRACION DE GADOVIST® PARA AUMENTAR LA ELIMINACION DEL
MEDIO DE CONTRASTE. i .

HA HABIDO INFORMES DE FIBROSIS SISTEMICA NEFROGENICA (NSF)
ASQOCIADA CON EL USO DE MEDIOS DE CONTRASTE QUE CONTIENEN
GADOLINIO, INCLUYENDO GADOVIST®, EN PACIENTES CON:

- INSUFICIENCIA RENAL GRAVE AGUDA O CRONICA (GFR < 30 ML/MIN/1.73
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- JI&ISUFICIENC!A RENAL AGUDA DE CUALQUIER GRAVEDAD DEBIDO AL
SiINDROME HEPATORRENAL O EN EL PERICDO PERIOPERATORIO DEL
TRASPLANTE HEPATICO. ) )
POR TANTO, GADOVIST® SOLO SE USARA EN ESTOS PACIENTES DESPUES
DE UNA CUIDADOSA EVALUACION RIESGO/BENEFICIO.

LOS ESTADOS PRONUNCIADOS DE AGITACION, ANSIEDAD Y DOLOR PUEDEN
AUMENTAR EL RIESGC DE REACCIONES ADVERSAS O INTENSIFICAR LAS
REACCIONES RELAGCIONADAS CON EL MEDIO DE CONTRASTE,

NOTA D E  DEBE PRESENTAR INFORMES PERIODICOS DE FARMACOVIGILANGIA GON LA
FARMACOVIGILANGIA:  PER|ODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE
MAYQ DE 2004,

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, DESPUES DE QUE SE
HAYA ABIERTO EL VIAL/IFRASCO O QUE SE HAYA PREPARADO LA JERINGA
PARA USO GADOVIST® SE MANTIENE ESTABLE DURANTE 24 HORAS DE 20 A
25 °¢ ¥ TIENE QUE DESECHARSE DESPUES DE SU USO.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS
¥ EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERC DE LOTE. EL
TITULAR Y EL FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO,
ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS
PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO ALA ULTIMA VERSION DE
LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUTO.. 'LAS PRESENTACIONES COMERCIALES
APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO
PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUESEIF LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO
A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUESITREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE
ESPECIFIQUE TAL CONDFIGION O EXCLUSIVIDAD.'

VIDA UTIL: 48 Meses . a partir de la fecha de fabricacion

EXPEDIENTE: 20021045 RADIGACION: & 20221253826 ' .FECHA: 20221205
ARTIGULO SEGUNDO: Los artes de material de enva i',.empaque e inserto {si aplica), seguiran siendo los
aprobados a fa fecha, los cuales delien incluir el niriero de Registro Sanitaric otorgado en el presente Acto
Administrativo.

ARTICULO TERGERO: El titular adquiere el compromisc de continuar ios estudios On-going vy ienerlos
disponibles cuando se requiera, como evidenciggde un programa permanente de aseguramiento de
estabilidad, de conformidad con lo definido en el nuieral 16.19 del informe 32 de fa OMS acagido mediante
Resalucion No. 3183 de 1995. :

ARTICULG CUARTO: NOTIFICAR por medios electrénigbs de-conformidad con lo previsto en el articulo 56 de la
Ley 1437 de 2011 al representante legal y/o apoderado del titular el contenido de la presente resoclucién,
advirtiendo que contra la misma Pprcced‘e ‘Unigamente e} recurso de reposician, que debera interponerse ante
el Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA- dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a su noiificacion, en los términos
sefialados en el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciosc Administrativo.
La notificacion quedara surtida a partir de Ia fecha y hera en gue el administrado reciba al acta administrativo.

ARTICULG QUINTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

S COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.G. 4 16s 13 de Diciembre de 2022

La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccion del dogumento ariginal que se encuenira en
formato electranico firmada digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudie, en cumplimiento de ia ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 862 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La infermacion cansignada es fiel copia de Ia inscrita en la Base de Oatos de Registros Sanitarios del INVIMA, 2 ia fecha
de su expedicién. El documento electrénico se puede consultar en la direccidn http:fiwww.invima.gov.co

Este espacio, hasta ia firma se considera en blanco.
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Razdn: Invjma |
Locacion: TADC.,

Colombia

Ministerio de Salud

Republica de Colombia

JUDITH DEL C ARMEN MESTRE ARELLANO
EL DIRECTOR TECNICO(E) DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICDS
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MINISTERIO DE SALUD Y
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RESOLUCION Nro. 2023001955 del 19 de Enero de 2023
Por la cual se concede la modificacion de aspectos administrativos-legales de un Registro Sanitario.

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en gjercicio de las fagultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1995,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022, la Ley 1437 de 2011 y la Ley 1755 del 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante resclucion No. 2011033167 del 2 de Septiembre de 2011, el INVIMA otorgd registro sanitario
No. INVIMA 2011M-0012498, para el producto GADOVIST® 1.0 mmol/mL SOLUCION PARA INYECTABLE,
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, por el t&rmina de cinco afos a favor de BAYER SCHERING
PHARMA A.G. con domicilio en Berlin, ALEMANIA.

Que mediante Resclucion 2018001817 del 19 de enero de 2018 &l INVIMA otorgd renovacian al Registro
Sanitario No. INVIMA 2018M-0012498-R1, para el producto GADOVIST® 1.0 mmcl/mL SOLUCION PARA
INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR 'Y VENDER, a favor de BAYER SCHERING PHARMA A.G. can
domicilio en Berlin, ALEMANIA.

Que mediante radicado No. 20221273304 de fecha 2022/12/23 el Sefior{a) NATALIA GIRALDO CARRENO
actuando en calidad de apederado ylo representante legal de [a sociedad presentd solicitud de Modificacion
de Registro Sanitario, para el producto GADOVIST® 1.0 MMOL/ML SOLUCION PARA INYECTABLE, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER , a favor de la sociedad que representa en el sentido de: Cambio,
cesion o adicion del titular e importador,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacidn allegada por el interesado {(a), este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones: :

Que el Decreto 334 de 2022 “Por el cual se establdgan disposiciones para la renovacién, madificacian y
suspension de registros sanitarios de medicamenitogdde sintesis qufmica, gases medicinales, bioldgicos y
homeaopaticos; de informacion y publicidad de medidgmentos y producios fitoterapéuticos; de adopcicn de
medidas para garantizar ! abastecimiento de medicamentos de sintesis guimica, gases medicinales y

bioldgicos; y se dictan otras relacionadas cen estos productos”, establece en su articulo 5:

“Articulo 5. Clases de modificaciones al registro hitario. Las modificaciones al registro sanitario de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinals, bicldgicos y homeopaéticos, de acuerdo al nivel de
riesgo e impacte sobre el producto, se clasifican en:f

5.1 Modificaciones administrativo-legales: Implican cambios en [a informacion del registro sanitario, que no
versafl sobre calidad, seguridad y-eficacia del medicamentas, pero que pueden conllevar a cambios en &l
contenido del acto administrativo per el cual se otorgd el registro sanitario, los cuales dependienda del
cambio, podran hacerse comoe una natificacién de noyedad o requerira aprobacion del INVIMA, o cual sera
definido en las gufas por producto de las que frata ej irticulo 6 del presente decreto(...)"

De otro lado, &l Numeral 8,1 del Articuid 8 del precitafo Decreto establece: “Articulo 8. Procedimiento para
tramitar las modificaciones. Las salicitudes de modifiggcion al registro sanitario, se presentaran en cualquier
momento, dentro de la vigencia del mismo, diligen@iando la informacién en los formatos que defina Ei
INVIMA, con obsarvancia de lo determinado en las guias de que trata el articulo 6 del presente decreta por
medicamento y se tramitaran de la siguiente forma:

8.1 Aspectos administrativos-legales: El titular del registro sanitario o su apoderado, radicara ante el INVIMA
la solicitud, anexando la documentacién sopaorte de la misma, segun |o establecido en la guia emitida por el
INVIMA. Dependiendo del cambio podrdn hacerse como una notificacian de novedad o reguerira aprobacion
previa, lo cual serd definido en las guias por producto de 1as gue trata el articulo 6 del prasente decreto.

Para los cambios que requieran Gnicamente notificacion de novedad al INVIMA, podran ser implementadas
por el titular de forma inmediata, para fa cual ese Institute establecerd un mecanisma y periodicidad para su
notificacion, seglin sea el caso. La notificacién de la que trata estos cambios, se debe realizar a mas tardar
un (1) afio después d& haberse implementada el cambio respectivo.

Para el caso de camblos que requieran aprobacion previa, el INVIMA tendra un (1) mes siguiente a la
radicacian para expedir el correspondiente acto administrativa de modificacidn al registro sanitario. Estas
modificaciones podran ser implementadas por el tiular, una vez el INVIMA emita el acto administrativo gue la
aprueba.

8i dentro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita informacién adicional o
aclaraclon a los documentos presentados, esa entidad pedra requerir al titular del registro sanitario, por una
Unica vez, para que aclare o allegue informacion. El titular tendrd un plazo de un (1) mes, contado a partir de
la comunicacidn del auto de requerimiento respectivo, para radicar [a respuasta correspondiente, salvo que
antes de vencer el plazo concedido solicite prarroga hasta por un término igual. Si dentro de este plaza, el
interesado no allega la informacion solicitada, se entendera que desiste de |a peticidn y, en consecuencia, el
INVIMA procedera a declarar el desistimiento de 1a peticion.
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A partir del dia hdbil siguiente al que el titular aporte los documentos o informes requeridos, se reactivard el
termino para resolver la soliciiud de modificacién que requiera aprobacidn previa mediante acto
administrativo.”

Que, revisada la solicitud de mc_)dificacién, se evidencia que la misma encuadra con la medalidad establacida
por la norma para la modificac;én de aspectos administrativos-legales y que el interesado ha manifestado
cumplir con los requisitos antes descritos, por lo tanto, se procede a otorgar la correspendiente modificacion.

Asi mismo, el Decreto 334 de 2022, en su articulo 9, dispuso gue el Invima podra en el ejercicio de sus
actividades de inspeccidn, vigilancia y cantrol o durante las visitas de certificacion y auditoria, solicitar
informacion y soportes al titular, sabre cambios o notificaciones implementados previamente, y para los
cuales es mandatorio su registro y compilacion o aguellos gue son objeto de notificacidn al INVIMA, segtin el
artfculo 8 del mencionado decreto.

Si, en &l marco de tales actividades de revisién y control posterior, el INVIMA determina que hay
incumplimiento a lo aprobado o informado, se procederd a la aplicacidon de la(s) medidas sanitarias de
seguridad que correspondan,.

En mérito de lo expuesto, la Direccidn de Medicamentos y Productas Bialdgicos del institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la resolucién gue concedio (renovd) el registro sanitario INVIMA 2022M-
0012498-R2 , a favor de TITULAR(ES). BAYER A.G. con domicilio en ALEMANIA, | para el producto
GADOVIST® 1.0 MMOL/ML SOLUCION PARA INYECTABLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER
an el sentido de APROBAR;

Cambio o actualizacion de
Para Cambio, cesion o adicion del titular e importador : CAMBIO. DE DOMICILIO IMPORTADOR
En consecuencia, |a informacién del producto de ahora en adelante quedara:

PRODUCTO: GADOVIST® 1.0 MMOL/ML SQLUCION PARA INYECTABLE,

REGISTRO INVIMA 2022M-0012498-R2
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA:  2028/02/08

MARCA(S): GADOVIST®,

TITULAR(ES): BAYER A.G. con domicilio en ALEMANIA,
IMPORTADOR(ES) BAYER S.A con domicilio n BOGOTA - D.C,,

FABRICANTE BAYER A.G. con domicilio en ALEMANIA,
P R (o] D .
TERMINADO:

ACONDIGIONADO  OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA - OPEN MARKET LTDA con
R(ES): domicilio en - CUNDINAMARCA,

EXPEDIENTE: 20021045 RADICACION: 20221273304 FECHA: 2022112123

ARTICULO SEGUNDQ: Los derechos que se deriven de esta resolucidn, quedaran sujetos a lo dispuesto en
el Decreto 334 de 2022, al cumplimiento de los demas requisitos exigibles sequn la normatividad sanitaria
vigente en |a materia y a [as actividades de Inspeccidn, Vigilancia y Control a gue haya lugar, por parte de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biclogicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA.

ARTICULO TERCERQ: NOTIFICAR Por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo
56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular, el cantenido de la presente
Resolucidn. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de repasicion, que podra interponerse dentro de
los Diez (10) dias habiles siguientes, contados a partir de la notificacién de la presente Resolucidn ante el
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de canformidad con lo establecido en
el Articulo 76 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Lay 1437 del
2011. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acta
administrative.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. a los 19 de Enero de 2023
La impresién en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en

farmato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informaci6én consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en ia
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature.Not

Veriflegm. .
Firma gitaimenty bor
A N
o

Locacicn: TADGC.,
Colombia

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
EL DIRECTOR TECNICO(E) DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Bayer S.A. Nit. 860.001,942-8

Ak 45 # 123-60 Torre Saplencia Piso 6
Codigo postal 110111

Tel.: 57{1) 4142277 - Fax: 57(1) 414 39 79
www.bayerandina.com

No. Cliente: 3609304 Nit: 860001942
BAYER S.A. MUESTRA Y AUTOCONSUMC
Ak 45#123-680 Torre Sapiencia Piso 6
Bogota

Bogota, 1.C.

Colombia

Lista de Empaque: 6780580763

>m

BAYER

Aam

Hoja:  1(1)

No. Pedido: Fecha Lista de Empaque: Planta: Orden de compras:
6720080185 10.10.2024 RKIN Rarniro - Dia diamante Bayer

Transportista:

7865492 OPERAC NACICNALES DE MERCADEC
Articulo Descripcitn Cantidad Lote  Venc. Peso Neto  Peso Bruto
AD091748  CCOG BOLSA DIA DIAMANTE 600 PCE 0000054262 0,600 1,200
A0089456  BEOEVEPANTE sampPLING 900 PCE 0000051939 1,800 0,900

FACIAL PRCBS NGO
PESO TOTAL SIN EMBALAJE 2,400 2,100

Valor deciarado;

Recibe Transportista

Recibo Cliente




Bayer S.A. Nit. 860.001.942-8

Ak 45'# 123-60 Torre Sapiencia Piso 6
Cdédigo postal 110111

Tel:57(1) 414 2277 - Fax: 57(1) 414 3979
www.bayerandina.com

No. Cliente: 3609304 Nit: 860001942
BAYER S.A MUESTRA Y AUTOCONSUMO
Ak 45#123-60 Torre Sapiencia Piso 6
Bogota

Bogota, D.C.

Colombia

Lista de Empaque: 6780580763

B.

A
BAYER

E

R

Hoja: 1(1)

No. Pedido: Fecha Lista de Empaque: Planta: Orden de compras:
6720080185 10.10.2024 RKIN Ramiro - Dia diamante Bayer

Transportista:

7865492 OPERAC NACIONALES DE MERCADEO
Articulo Descripcion Cantidad Lote Venc. Peso Neto  Peso Bruto
AD081749 CCOG BOLSA DIA DIAMANTE 600 PCE 0000054262 0,600 1,200
A0080456 BCHEVEPRNTE SAMPLING 900 PCE 0000051939 1,800 0,900

FACIAL PROB5 NGO
PESO TOTAL SIN EMBALAJE 2,400 2,100

Valor declarado:

Recibo Transportista

Recibo Cliente




Bayer S.A; Nit. 860.001.942-8

Ak 45 # 123-60 Torre Sapiencia Pisc 6
Codigo postal 110111

Tel: 57(1)414 22 77 - Fax: 57(1) 41439 79
www. bayerandina.com

No. Cliente: 3609304 Nit: 860001942
BAYER S.A. MUESTRA Y AUTOCONSUMO
Ak 45#123-80 Torre Sapiencia Piso 6
Bogota

Bogota, D.C.

Colombia

Lista de Empaque: 6780580789

Heja:  1(1)

No. Pedido: Fecha Lista de Empaque: Planta: Orden de compras:
6720080186 10.10.2024 RKIN  DISTRIBIDORA COMERCIAL ABRAHAM DELG
Transportista:
7865402 OPERAC NACIONALES DE MERCADEO
Articulo Descripcidn Cantidad Lote  Venc. Peso Netc  Peso Bruto
AD081098 CCOG ESFERO INKJOY VERDE 20 PCE 0000045930 0,020 0,040
aooss112  CERRINANEGRO ROJO BAYER 20 PCE 0000037592 0,020 0,040
AD087335 CEOG AGENDA +COLORES ROJA 20 PCE 0000046235 0,020 0.040
p0087341  ECBIBBLsA caMBRE 20 PCE 0000045034 0.020 0,040
A00s7140  EMARILARAERANTRB TIP0 20 PCE 0000038566 0,020 0,040
A0086320 EESEXMIRRBORA MANG 4 PCE 0000037400 0,004 0,008
RECARG VACUUM TRD 1 PCE 0000038072 0.001 0,002
PESO TOTAL SIN EMBALAJE 0,105 0,210

Valor declarado:

Recibo Transportista

Recibo Cliente




. Bayer S.A: Nit. 860.001.942-8

AK 45 # 123-6C Torre Sapiencia Piso 6
Codigo postal 110111

Tel.: 57(1) 414 2277 - Fax: 57(1) 41439 79
www.bayerandina.com

No. Cliente: 3608304 Nit: 860001942
BAYER S.A. MUESTRA Y AUTOCONSUMO
Ak 45#123-60 Torre Sapiencia Piso 6
Bogota

Bogota, D.C.

Colombia

Lista de Empaque: 6780580789

Hoja: 1(1)

No. Pedido: Fecha Lista de Empaque: Planta: Orden de compras:
6720080186 10.10.2024 RKIN  DISTRIBIDORA COMERCIAL ABRAHAM DELG
Transportista:
7865492 OPERAC NACIONALES DE MERCADEQ
Articulo Descripcién Cantidad Lote  Venc. Peso Neto  Peso Bruto
AD081098 CCOG ESFERO INKJOY VERDE 20 PCE 0000045930 0,020 0.040
aooss112  CERBMNANEDRO ROJO BAYER 20 PCE 0000037592 0,020 0,040
A0087335 CRBG AGENDA +COLORES ROJA 20 PCE 0000046235 0,620 0.040
A0087341  EEDEBBLsA cAMBRE 20 PCE 0000045934 0,026 0,040
0087140 OHARILAERANTRB TiPo 20 PCE 0000038566 0,020 0,040
0086320 BESEXMRRBoRA MANO 4 PCE 0000037400 0,004 0,008
RECARG VACUUM TRD 1 PCE 0000038072 0,001 0,002
PESO TOTAL SIN EMBALAJE 0,105 0,210

Valor declarado:

Recibo Transportista

Recibo Cliente




Bayer S.A. Nit. 860.001.942-8

Ak 45 # 123-60 Torre Saplencia Piso 6
Cddigo postal 110111

Tel:57(1) M4 22 77 - Fax: 57(1) 414 3979
www.bayerandina.com

No. Cliente: 3609304 Nit; 860001942
BAYER S A MUESTRA Y AUTOCONSUMO
Ak 45#123-60 Torre Sapiencia Piso 6
Bogota

Bogota, D.C.

Colombia

Lista de Empaque: 6780580790

BAYER]

om

Hoja: 1(1)

Nao. Pedido: Fecha Lista de Empaque: Planta: Orden de compras:
8720080187 10.10.2024 RKIN  LUISA ESTRADA

Transportista:

7865492 OPERAC NAC!ONALES DE MERGADEOC
Articulo Descripcién Cantidad lote  Venc. Peso Neto  Peso Bruto
AQ081098 CCOG ESFERO INKJOY VERDE 30 PCE 0000045930 0,030 0,060
A00s5112  CEBRINANEDBRO RoJO BAYER 20 PCE 0000037592 0,020 0,040
AD087335 ERBG AGENDA +COLORES ROJA 30 PCE 0000046235 0,030 0,060
A0087341  EAUIRPLsA caMBRE 30 PCE 0000045934 0,030 0,060

AMARILLO APRON TRD
PESO TOTAL SIN EMBALAJE 0,110 0,220

Valor declarado:

Recibo Transportista

Recibo Cliente
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